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APZVALGA

Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SKVDS) paskirtis — suteikti
visuomenei galimybe susipaZzinti su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugos ir veiksmingumo
aspekty santrauka.

SKVDS neskirta pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento siekiant uZtikrinti
saugy priemonés naudojima, ji taip pat neskirta naudoti kaip diagnostikos arba gydymo pasialymy
Saltinis numatytiems naudotojams arba pacientams.

INFORMACIJA, SKIRTA NAUDOTOJAMS IR (ARBA) SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

Po sios informacijos pateikiama pacientams skirta santrauka.

1. Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Gaminio pavadinimas LAtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide®

LAtriClip LAA Exclusion System®:
08401439000000000000016Z2Q

Gaminio grupés bazinis UDI-DI

»Selection Guide* (CGG100):
08401439000000000000017ZS

LAtriCure”

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

AtriCure Europe B.V.

Gamintojo teisinis pavadinimas,
adresas ir unikalusis registracijos
numeris (SRN)

EU jgaliotojo atstovo pavadinimas,

adresas ir unikalusis registracijos De entree 260
numeris (SRN) 1101 EE Amsterdam
NL

SRN: NL-AR-000000165

Europos medicinos priemoniy
nomenklatiiros (EMDN) kodas ir
aprasymas

ACH1: P070404 — kairiojo prieSirdZio ausytés
uzkim8imo priemonés

ACH2: P070404 — kairiojo prieSirdzio ausytés
uzkimSimo priemonés

PRO1: PO70404 — kairiojo prieSirdzio ausytés
uzkimSimo priemonés

PRO2: P070404 — kairiojo prieSirdzio ausytés
uzkim8imo priemonés

PROV: P070404 — kairiojo prieSirdZio ausytés
uzkim8imo priemonés

ACHV: P070404 — kairiojo prieSirdZio ausytés
uzkim8imo priemonés

ACHM: P070404 — kairiojo prieSirdZio ausytés
uzkimSimo priemonés

PROM: P070404 — kairiojo prieSirdzio ausytés
uzkimSimo priemonés

CGG100: 212059099 — jvairts kardiologiniai ir
kardiologiniy chirurginiy operacijy instrumentai — kiti
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Gaminio klasifikacija ir taisyklé ACH1: lll klasé, 8 taisyklé
(pagal MDR) ACH2: Ill klasé, 8 taisyklé

PRO1: Il klasé, 8 taisyklé
PRO2: Ill klasé, 8 taisyklé
PROV: lll klasé, 8 taisyklé
ACHV: lll klasé, 8 taisyklée
ACHM: 11l klasé, 8 taisykle
PROM: Il klasé, 8 taisyklé
CGG100: Il klasé, 6 taisyklé

Pirmojo priemonés sertifikato (CE) | ACH1: 2024 m. (ES MDR), 2010 m. (MDD
iSdavimo metai ACH2: 2024 m.

)
(ES MDR), 2015 m. (MDD)

PRO1: 2024 m. (ES MDR), 2012 m. (MDD)

PRO2: 2024 m. (ES MDR), 2016 m. (MDD)

PROV: 2024 m. (ES MDR), 2019 m. (MDD)

ACHV: 2024 m. (ES MDR), 2019 m. (MDD)

ACHM: 2026 m. (ES MDR)

PROM: 2026 m. (ES MDR)

CGG100: 2024 m. (ES MDR), 2009 m. (MDD)

Notifikuotosios jstaigos BSI
pavadinimas, adresas ir numeris Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Numatytas priemonés naudojimas

2.1.

2.2,

Numatytoji paskirtis

LAtriClip LAA Exclusion System® yra pagalbiné priemoné, padedanti jvesti ,AtriClip“ ir
nustatyti jo padétj uzdarant kairiojo prieSirdZio ausyte.

LAtriClip Selection Guide® (kreiptuvas) naudojamas tinkamam ,AtriClip“ dydZiui nustatyti,
kai naudojant ,AtriClip LAA Exclusion System® atliekama kairiojo prieSirdZio ausytés
atskyrimo proceddara.

Indikacija (-os) ir tikslinés populiacijos

Naudojimo indikacijos

LAtriClip LAA Exclusion System® skirta naudoti pacientams, patiriantiems didel]
tromboembolijos pavojy, kuriems tikslinga atskirti kairiojo prieSirdzio ausyte.

LAtriClip Selection Guide“ (kreiptuvas) naudojamas tinkamam ,AtriClip“ dydZiui nustatyti,
kai naudojant ,AtriClip LAA Exclusion System“ atliekama kairiojo prieSirdZio ausytés
atskyrimo proceddara.

Tikslinés pacienty populiacijos

Pacientai, patiriantys didelj tromboembolijos pavojy ir anatomiSkai tinkami kairiojo
prieSirdzio ausytés atskyrimo procediirai.
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2.3. Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai
LALriClip LAA Exclusion System*:
Prietaiso nenaudokite kaip kontraceptinés kiausintakiy okliuzijos priemoneés.

Prietaiso nenaudokite, jeigu Zinoma, kad pacientas alergisSkas nitinoliui (nikelio ir titano
lydiniui). [ Pastaba. Netaikoma PROV ir ACHV.]

Priemonés nenaudokite esant sisteminés infekcijos ar bakterinio endokardito jrodymy
arba jeigu operacijos laukas paveiktas infekcijos.

~Selection Guide*”

Nezinomos.
3. Priemonés aprasas

3.1. Priemonés apraSymas

»Gillinov-Cosgrove“ LAA spaustuko (AOD1) i§ anksto uZtaisyti uzdéjimo jtaisai: ACH1
(1 pav.), ACH2 (2 pav.), PRO1 (3 pav.), PRO2 (4 pav.):

Sistemoje ,AtriClip LAA Exclusion System* yra ,Gillinov-Cosgrove LAA Clip”
(spaustukas), naudojamas kairiojo prieSirdzio ausytei (LAA) atskirti. Spaustukas jdétas j
vienkartinj spaustuko uzdéjimo jtaisa. ,AtriClip LAA Exclusion System® su i§ anksto jdétu
spaustuku ,Gillinov-Cosgrove® pagaminta nenaudojant natlralaus kauciuko latekso ir
ftalaty.

Sistema ,AtriClip LAA Exclusion System® naudojama i$ anksto jdétam spaustukui jvesti |
tiksling LAA vieta. ,Gillinov-Cosgrove® spaustukas yra nuolatinis implantas; priemones
eksploatavimo laikas — visa paciento gyvenimo trukmé. Nustatyta, kad spaustukas yra
»Salyginai saugus MR aplinkoje” pagal standarto ASTM F2503-20 reikalavimus.

»AtriClip LAA Exclusion System*® yra jvedimo ir uzdéjimo priemoné, kurioje i$ anksto jdétas
spaustukas ,Gillinov-Cosgrove LAA Clip“. Spaustukas yra sterilus nuolatinis implantas,
pagamintas i§ 2 klasés titano ir poliuretano sijy, nitinolio spyruokliy ir padengtas megztu-
pintu polietileno tereftalato audiniu, kurio sudétyje yra nedidelé dalis titano dioksido.

4 4

¢

1 pav. ,,AtriClip Standard LAA 2 pav. ,,AtriClip Flex LAA Exclusion
Exclusion System“ su i$ anksto jdétu System“ su i§ anksto jdétu spaustuku
spaustuku ,,Gillinov-Cosgrove“ »Gillinov-Cosgrove* (ACH2)

(ACH1)
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3 pav. ,,AtriClip PRO LAA Exclusion 4 pav. ,AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System* su i$ anksto jdétu spaustuku System* su i$ anksto jdétu spaustuku
»Gillinov-Cosgrove* (PRO1) »Gillinov-Cosgrove* (PRO2)

PRO-V i§ anksto uztaisytas spaustuko aplikatorius (5 pav.):

LAtriClip PRO<V LAA Exclusion System® sudaro ,V Clip“ (AOD2), skirtas Sirdies kairiojo
prieSirdzio ausytei (LAA) izoliuoti. Spaustukas jdétas j vienkartinj spaustuko uzdéjimo
jtaisg. ,AtriClip PRO*V LAA Exclusion System*® su i$ anksto uztaisytu ,V Clip“ pagaminta
nenaudojant natdralaus kauciuko latekso ar ftalaty.

LAtriClip PRO*V LAA Exclusion System” naudojama i§ anksto uztaisytam spaustukui
nunesti j tiksline LAA vietg. ,V Clip“ yra nuolatinis implantas; priemonés eksploatavimo
laikas — visa paciento gyvenimo trukmé. Nustatyta, kad spaustukas yra ,salyginai saugus
MR aplinkoje” pagal standarto ASTM F2503-20 reikalavimus.

LAtriClip PRO<V LAA Exclusion System® yra jvedimo ir uzdéjimo priemoné su i§ anksto
jdétu ,V Clip“. Spaustukas yra sterilus nuolatinis implantas, pagamintas i§ 5 klasés titano
ir padengtas pintu polietileno tereftalato audiniu, kuriame yra maza dalis titano dioksido.

7y ’

/

5 pav. ,,AtriClip PRO+V LAA Exclusion System“ (PROV)

FLEX-+V i§ anksto jdéeto spaustuko uzdéjimo jtaisas (6 pav.):

LAtriClip FLEXV LAA Exclusion System“ komplekte yra ,V Clip“, skirtas Sirdies kairiojo
prieSirdZio ausytés (LAA) atskyrimui. Spaustukas jdétas j vienkartinj spaustuko uzdéjimo
jtaisg. ,FLEXV LAA Exclusion System*“ su i$ anksto jdétu,V Clip“ pagaminta nenaudojant
natdralaus kauciuko latekso ar ftalaty.

LAtriClip FLEX<V LAA Exclusion System*® naudojama i$ anksto jdétam spaustukui pristatyti
j tiksline LAA vietg. ,V Clip“ yra nuolatinis implantas; priemonés eksploatavimo laikas —
visa paciento gyvenimo trukmé. Nustatyta, kad spaustukas yra ,salyginai saugus MR
aplinkoje“ pagal standarto ASTM F2503-20 reikalavimus.
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LAtriClip FLEXeV LAA Exclusion System® yra jvedimo ir uzdéjimo priemoné, kurioje i
anksto jdétas ,V Clip“ spaustukas. Spaustukas yra sterilus nuolatinis implantas,
pagamintas i$ 5 klasés titano ir padengtas pintu polietileno tereftalato audiniu, kuriame
yra maza dalis titano dioksido.

6 pav. ,,AtriClip FLEX*V LAA Exclusion System*“ (ACHV)

~FLEX-Mini* i§ anksto uZpildytas spaustuko uzdéjimo jtaisas (7 pav.):

LAtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System® komplekte yra ,AtriClip Mini* (spaustukas),
skirtas Sirdies kairiojo prieSirdzio ausytei (LAA) izoliuoti.

LAtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System* yra jvedimo ir uzdéjimo priemoné, kurioje i$
anksto jdétas ,AtriClip Mini“ spaustukas. ,AtriClip Mini“ yra i§ anksto jdétas | vienkartinj
spaustuko uzdéjimo jtaisg. ,AtriClip Mini“ yra nuolatinis implantas; priemonés naudojimo
laikas sutampa su paciento gyvenimo trukme. Nustatyta, kad spaustukas yra ,salyginai
saugus MR aplinkoje“ pagal standarto ASTM F2503-23e1 reikalavimus.

LAtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System® naudojama i§ anksto jdétam spaustukui
pristatyti j tiksline LAA vietg. Spaustukas yra sterilus nuolatinis implantas, sudarytas i
titano (Ti64) sijy, nitinolio spyruokliy ir padengtas megztu-pintu polietileno tereftalato
audiniu, kuriame yra maza dalis titano dioksido. ,AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion
System“ pagaminta nenaudojant nataralaus kauciuko latekso ir jos sudétyje néra ftalaty.

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

,PRO-Mini* i§ anksto uzpildytas spaustuko uzdéjimo jtaisas (8 pav.):

LAtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System* sudétyje yra ,AtriClip Mini® (spaustukas),
skirtas Sirdies kairiojo prieSirdzio ausytei (LAA) izoliuoti.

LAtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System® yra jvedimo ir uzdéjimo priemoné i$ anksto
uzpildyta ,AtriClip Mini“. ,AtriClip Mini* yra i§ anksto jdétas | vienkartinj spaustuko
uzdéjimo jtaisa. ,AtriClip Mini“ yra nuolatinis implantas; priemonés naudojimo laikas
sutampa su paciento gyvenimo trukme. Nustatyta, kad spaustukas yra ,sglyginai saugus
MR aplinkoje“ pagal standarto ASTM F2503-23e1 reikalavimus.
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3.2.

LAtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System® naudojama i$ anksto uzpildytam spaustukui
jvesti j tiksling LAA vietg. Spaustukas yra sterilus nuolatinis implantas, sudarytas i$ titano
(Ti64) sijy, nitinolio spyruokliy ir padengtas megztu-pintu polietileno tereftalato audiniu,
kuriame yra maza dalis titano dioksido. ,AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System*
pagaminta nenaudojant natdralaus kauciuko latekso, jos sudétyje néra ftalaty.

v

e

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

LALriClip Selection Guide® (CGG100; 9 pav.):

LAtriClip Selection Guide® yra priedas, naudojamas kartu su sistema ,AtriClip LAA
Exclusion System®. Sistema ,AtriClip LAA Exclusion System* sudaryta i$ ,AtriClip“ LAA
atskyrimo jtaiso (spaustuko), ,AtriClip“ uzdéjimo jtaiso ir ,Selection Guide*.

.Selection Guide® yra vienam pacientui naudoti skirtas chirurginis instrumentas,
padedantis pasirinkti tinkamg spaustuka. ,Selection Guide® yra plastikas ir jj galima
tiesiogiai pridéti prie kairiojo prieSirdZio ausytés (LAA) dydZiui nustatyti. Ant kreiptuvo yra
2ymés, padedancios jvertinti struktdrg ir pasirinkti tinkamg spaustuko dydj. Kad baty
galima apytiksliai jvertinti ausytés suspaudimag uzdéjus spaustuka, ant kreiptuvo esancios
zymés yra 4+0,5mm (0,16 + 0,02 col.) trumpesnés uz spaustuko nominaliuosius
matmenis. Audiniy storis, ausytes geometrija ir kiti veiksniai gali tureti jtakos sprendimams
dél dydzio parinkimo. Todél tinkamg dyd] turi parinkti gydytojas, remdamasis savo
sprendimu.

~oelection Guide* (CGG100) yra i$ aliuminio ir sukietinto poliuretaninio raSalo pagamintas
sterilus priedas. Jame néra latekso ir ftalaty.

9 pav. ,,Selection Guide* (CGG100)

Nuoroda j ankstesnés (-iy) kartos (-y) priemones arba priemoniy varianta (-us), jei
tokiy yra, ir skirtumy aprasymas

ACH1 spaustuko uzdejimo jtaisas su i$ anksto jdétu AOD1 pirmg kartg pazenklintas CE
Zenklu 2010 m. pagal MDD. ACH1 konstrukcijoje jgyvendinti tam tikri keitimai, kuriy
paskirtis — suteikti chirurgui papildomy galimybiy, jskaitant standy kota, stimoklio stiliaus
rankeng ir nelankstinj, kilpos formos galinj efektoriy, jtaisytg 90° kampu koto atzvilgiu.
Spaustukas AOD1 uzdedamas rankiniu badu, ACH1 rankenos chirurginio siGlo nupjovimo
zonoje nupjaunant chirurginj sidlg.
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PRO1 spaustuko uzdeéjimo jtaisas su i$ anksto jdétu AOD1 pirmg kartg pazenklintas CE
Zenklu 2012 m. pagal MDD. Priemoné PRO1 buvo pristatyta kaip konstrukcijos
alternatyva, kurios paskirtis — suteikti chirurgui papildomy galimybiy. Priemonéje PRO1
yra galinis efektorius, kurj galima rankiniu badu nustatyti +30° kampu vertikaliai ir Sonine
kryptimi, uzfiksuoti ir atfiksuoti. PRO1 rankenoje yra svirtelé, kuria galima atidaryti ir
visiSkai atidarytoje padétyje uZzfiksuoti spaustukg. Rankenoje taip pat yra mygtukas,
kuriuo spaustukas atfiksuojamas ir uzdaromas. Kaip ir ACH1, priemonéje PRO1 yra kilpos
formos galinis efektorius. Priemonéje PRO1 yra uzdéjimo liezuvélis, kurj patraukus
spaustukas AOD1 ir tvirtinimo sitlas atskiriami nuo uzdéjimo jtaiso.

ACH2 spaustuko uzdéjimo jtaisas su i$ anksto jdétu AOD1 pirma kartg pazenklintas CE
Zzenklu 2015 m. pagal MDD. Priemoné ACH2 buvo pagrjsta ACH1, jos paskirtis — suteikti
chirurgui papildomy galimybiy. ACH2 turi plasti$kg koda. Kaip ir ACH1, priemonéje ACH2
yra stiimoklio formos rankena, nelankstinis kilpos formos efektorius, o spaustukas AOD1
uzdedamas rankiniu bidu, sillo nupjovimo zonoje nupjaunant silg.

PRO2 spaustuko uzdéjimo jtaisas su iS anksto jdéetu AOD1 pirmg kartg pazenklintas
CE Zenklu 2016 m. pagal MDD. Priemoné PRO2 buvo pagrjsta priemone PRO1, jos
paskirtis — suteikti chirurgui papildomy galimybiy. Kaip ir PRO1, priemonéje PRO2 yra
galinis efektorius, kurj galima rankiniu bddu nustatyti £30° kampu vertikaliai ir Sonine
kryptimi, uzfiksuoti ir atfiksuoti. Priemonés PRO2 rankenoje yra aktyvios lankstinio
mechanizmo svirtelés, kuriomis valdomas galinio efektoriaus vertikalus ir $oninis
lenkimas. Galinis efektorius yra atviro galo, bekilpés konstrukcijos, o jo skersmuo (12 mm)
yra mazesnis nei priemonés PRO1 kilpos formos galinio efektoriaus. Kaip ir PRO1,
priemonéje PRO2 yra uzdéjimo liezuvélis, kurj patraukus spaustukas AOD1 ir tvirtinimo
sidlas atskiriami nuo uzdéjimo jtaiso.

PROV spaustuko uzdéjimo jtaisas su i$ anksto jdetu AOD2 pirmg kartg pazenklintas CE
Zenklu 2019 m. pagal MDD. PROV modelis buvo sukurtas PRO2 pagrindu, siekiant
chirurgui suteikti papildoma pasirinkimg. Galinis efektorius PROV sukonstruotas taip, kad
jame bdty galima naudoti V formos spaustukg AOD2. Spaustukas AOD2 nuo AOD1
skiriasi savo forma (yra atviro galo V formos, o ne rémelio / kilpos formos). AOD2
gaminamas i$ vieno titaninio elemento, skirtingai nei AOD1, kuris gaminamas i$ dviejy
titaniniy strypeliy, padengty poliuretanu ir padengty nitinolio spyruoklémis. Uzdarant
AOD?2 visy pirma uzdaroma vir§iné, o AOD1 vienu metu vienodai uzdaromas visu ilgiu.
Kaip ir PRO1 bei PRO2, spaustuky uzdéjimo jtaise PROV yra uzdéjimo liezuvélis, kurj
patraukus spaustukas AOD?2 ir tvirtinimo sidlas atskiriami nuo uzdéjimo jtaiso.

ACHYV spaustuko uzdéjimo jtaisas su i§ anksto jdétu AOD2 pirmg kartg paZenklintas CE
Zenklu 2019 m. pagal MDD. Priemoné ACHYV buvo pagrjsta ACH2, jos paskirtis — suteikti
chirurgui papildomy galimybiy. ACHV turi galinj efektoriy, suprojektuotg suktis, lanksty
velena, kurio formg galima keisti, kad buty lengviau pasiekti LAA, pistoletinio tipo rankena,
suteikianig naudotojui ergonomiSkos rankenos pasirinkimo galimybe, ir spaustuko
uzdeéjimo gaiduka, skirtg AOD2 spaustukui atjungti nuo galinio efektoriaus.

ACHM spaustuko uzdéjimo jtaisas su i$ anksto jdétu ,AtriClip Mini“ (AOD3) buvo sukurtas
ACH2 ir ACHV pagrindu, siekiant suteikti chirurgui papildomg pasirinkimg. ACHM galinis
efektorius buvo suprojektuotas taip, kad jame tilpty déZzutés formos AOD3 spaustukas,
kurio profilis yra Zemesnis, kad baty galima optimaliai vizualizuoti ausytés pamatg. Kaip
ir ACHV, ACHM turi galinj efektoriy, suprojektuotg suktis, lanksty velena, kurio formag
galima keisti, kad baty lengviau pasiekti LAA, pistoletinio tipo rankeng spaustukui atidaryti
ir uzdaryti bei spaustuko uzdéjimo gaidukg, skirtg AOD3 spaustukui atjungti nuo galinio
efektoriaus.

8 psl. i$ 83

Form-522. A



,»AtriCure, Inc.” SKVDS: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 E red.

PROM spaustuko uzdéjimo jtisas su i$ anksto jdétu ,AtriClip Mini“ (AOD3) buvo sukurtas
PRO2 prietaiso pagrindu, siekiant suteikti chirurgui papildoma pasirinkimg. Kaip ir PRO2,
PROM priemonéje yra galinis efektorius, kurj galima rankiniu badu nustatyti £30° kampu
vertikaliai ir Sonine kryptimi bei uzfiksuoti ir atfiksuoti. PROM rankenoje yra aktyvios
lankstymo svirtelés, kuriomis valdomas galinio efektoriaus vertikalus ir $oninis
lankstymas. PROM galinis efektorius su lanks€ia Ziauna yra mazesnis nei PRO2, kad baty
galima geriau vizualizuoti ausytés pagrindg ir jstatyti AOD3 implantg. Kaip ir PRO2,
PROM priemonéje yra atjungimo liezuvélis, kurj patraukus AOD3 spaustukas ir tvirtinimo
sidlas atjungiami nuo uzdéjimo jtaiso.

1 lenteléje iSvardyti ,AtriClip LAA Exclusion System® keitimai nuo pristatymo ES rinkai

2009 m.

1 lentelé. ,,AtriClip LAA Exclusion System“ keitimai

Keitimo Keitimo Paveiktas (-i) Keitimo tikslas
aprasymas data modelis (-iai)
Pirmasis 2009 m. LAAO*; CGG100 | Pirmaiji ,AtriClip LAA Exclusion
iSleidimas rugséjis System with Selection Guide*®
j rinka iSleista j ES rinka.
Sistema 2010 m. ACH1 Kaip pakaitiné parinktis
papildyta ACH1 gruodis naudotojams jtraukta ACH1.
Sistema 2012 m. PRO1 Kaip pakaitiné parinktis
papildyta PRO gruodis naudotojams jtraukta PRO1.
Pakeista sidlo 2014 m. LAAO*, ACH1, Sillo medziaga pakeista i$
medziaga spalis PRO1 Silko j poliesterj, kad atitikty
spaustuky AOD1 pintos
poliesterio dangos zaliavine
medZiaga.
Ant PRO galinio | 2014 m. PRO1 Siekiant sumazinti lankstinés
efektoriaus spalis jungties trintj, PRO1 galinis
pradétas naudoti efektorius pradétas tepti
lubrikantas lubrikantu.
Spaustuko 2014 m. LAAO*, ACH1, Vidinio vamzdelio skersmens
AOD1 vidinio spalis PRO1 specifikacija pakeista siekiant
vamzdelio iSvengti galimy trukdziy su
skersmens nitinolio spyruoklémis
specifikacijos surenkant priemone.
keitimas
Sistema 2015 m. ACH2 Kaip pakaitiné parinktis
papildyta ACH2 kovas naudotojams jtraukta ACH2.
Sistema 2016 m. PRO2 Kaip pakaitiné parinktis
papildyta PRO2 birzelis naudotojams jtraukta PRO?2.
Uzdéjimo jtaiso 2017 m. PRO2 Nezymiai pakeista uzdéjimo
PRO2 geguze jtaiso PRO2 konstrukcija ir
konstrukcijos ir komponentai.
komponenty
keitimai
Kvalifikuotas 2019 m. LAAO*, ACH1, Pridétas kitas spaustuky
kitas spaustuky geguze ACH2, PRO1, audinio ir spyruokliy tiekéjas.
AOD1 audinio ir PRO2
spyruokliy
tiekéjas
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Keitimo Keitimo Paveiktas (-i) Keitimo tikslas

aprasymas data modelis (-iai)

Pakeistas 2019 m. LAAO*, ACH1, Chirurginiy sidly tiekéjas

chirurginiy geguzé ACH2, PROT1, nutrauké veiklg, todél buvo

sidly tiekéjas, PRO2 kvalifikuotas naujas chirurginiy

pradétas naudoti sidly tiekéjas.

netamprus

chirurginis sitlas

Pakeista 2019 m. PRO1 Siekiant jtvirtinti lynelius ir

lankstymo geguzé sumazinti lyneliy iSslydimo i

lynelio tvirtinimo tvirtinimo tasko daznj, gnybto

konstrukcija plokstelés ir susitraukianciojo
vamzdelio konstrukcija
pakeista sagties ir poverzlés
konstrukcija.

Sistema 2019 m. PROV, ACHV Kaip pakaitinés parinktys

papildyta rugseéjis naudotojams pridéti uzdéjimo

PROV ir ACHV jtaisai PROV ir ACHV (su i
anksto jdétu spaustuku
AOD2).

Kvalifikuotas 2020 m. LAAO*, ACH1, Pridéti kiti dviejy medziagy,

kitas tiekéjas ir lapkritis ACH2, PRO1, naudojamy implantuojamy

spaustuky PRO2, PROV, spaustuky komponenty (AOD1

apdorojimo ACHV titaniniy vamzdeliy ir AOD2

keitimai: AOD1 audinio) gamybai, taip pat

titaniniy jgyvendinti susije komponenty

vamzdeliy ir apdorojimo keitimai.

AOD2 audinio.

ES MDR 2024 m. ACH1, ACH2, ACH1, ACH2, PRO1, PRO2,

sertifikavimas rugpjacio PRO1, PRO2, PROV, ACHYV ir ,Selection

mén. PROV, ACHYV, Guide” buvo patvirtinti pagal
CGG100 ES MDR (MDR 754862)
LAtriClip“ Zaliavy | 2025 m. ACH1, ACHZ2, Pridétas alternatyvus ,Invista
pakeitimas geguzés PRO1, PRO2, 5540 Zaliavos, naudojamos
mén. PROV, ACHV AOD1 ir AOD2 spaustuky

audiniui, tiekéjas; pridétas
alternatyvus PRO2 galinio
efektoriaus komponenty
tiekéjas ir gamybos procesas.

* LAAO nejtraukta j Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos

taikymo sritj.

3.3. Bet kokiy priedy, skirty naudoti kartu su priemone, aprasymas

Su ,AtriClip LAA Exclusion System“ gali bdti naudojamos kitos priemonés, kurios
su sistema nepateikiamos. Toliau iSvardytos galimos priemonés, taCiau jomis
neapsiribojama.

o ,Selection Guide* (CGG100) (kreiptuvas) — supakuotas atskirai.
e Maziausiai 12 mm prievadas. [ Pastaba: Tik PRO2, PROV ir PROM.]

3.4. Bet kokiy kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su priemone, apraSymas

Néra.
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4. Rizika ir jspéjimai
4.1. Liekamoiji rizika ir nepageidaujamas poveikis
Toliau pateikiamoje lenteléje iSvardytos su ,AtriClip LAA Exclusion System® ir proceddra
susijusios galimos komplikacijos, taCiau jomis neapsiribojama.

2 lentelé. Galimos komplikacijos

Galima komplikacija Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dieny
tikimybé'

Oro embolija <5 %; <58 100 Zmoniy Reta

Alerginé reakcija j anestezijg, <5 %; <58 100 Zmoniy Reta

antikoaguliantg, implanto

medziagg

Anafilaksinis $okas? < 0,1 %; < 1i8 1000 Zmoniy Netikétina

Anestezijos pavojai <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta

Aneurizma <0,5%; <5i8 1000 Zmoniy Ypac reta

Angina <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta

Aritmija, kurig reikia mediciniSkai <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta

gydyti (naujai prasidedanti)

Arterijy arba veny perpjovimas ir <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta

(arba) praddrimas

Arterijos plySimas <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta

Arterijos spazmas <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta

Arterioveniné fistule <0,5%; <5i8 1000 zmoniy Ypac reta

Atelektazé (didelés apimties <5 %; <55 100 Zmoniy Reta

plauciy kolapsas su reikSmingais

simptomais, pavyzdziui, cianoze,

ypac stipriu dusuliu, dispnéja ir

(arba) paveiktoje puséje patiriamu

diegianciu skausmu)

Priesirdzio plySimas <5 %; <58 100 Zmoniy Reta

Priesirdzio-stemplés fistulé3 <0,5%; <5i8 1000 zmoniy Ypac reta

AV blokada, deél kurios reikia <5 %; <58 100 Zmoniy Reta

implantuoti nuolatinj Sirdies

stimuliatoriy (naujai prasidedanti)

Kraujavimas, kuriam pasalinti <5 %; <58 100 Zmoniy Reta

reikia atlikti intervencijg

Kraujagysliy pazeidimas <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
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Galima komplikacija

Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dieny

tikimybé'
Sirdies pradirimas <5 %; <5i% 100 Zmoniy Reta
Sirdies tamponada <5 %; <5i% 100 Zmoniy Reta
Sirdies voztuvo pazeidimas <5 %; <5i% 100 Zmoniy Reta
Cerebrovaskulinis priepuolis <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
(CVP) / PIP / insultas (iSeminis
arba hemoraginis)
Kratinés skausmas / nemalonis <50 %; <50 i$ 100 zmoniy Labai dazna
pojadiai*
Vainikinés arterijos suspaudimas? | < 0,1 %; < 1i$§ 1000 Zmoniy Netikétina
Laidumo sutrikimai <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Kongestinis Sirdies <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
nepakankamumas (naujai
prasidedantis arba paiméjimas)
Vainikinés arterijos pazeidimas <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Mirtis <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Priemonés luzimas / negaléjimas <0,5 %; =5i8 1000 Zmoniy Ypac reta
iSimti
Su priemone susijusi mirtis < 0,1 %; < 1i5 1000 Zmoniy Netikétina
Diafragmos paralyZius (vienpusis <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
arba dvipusis)
Reakcija j vaistus (reikSminga <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
reakcija j bet kokius per tyrimg
naudotus vaistus, dél kurios reikia
taikyti gydyma, jskaitant alergine
reakcijg ir anafilaksinj Sokg)
Pavojaus situacija atliekant <5 %; <5i5 100 Zmoniy Reta
procedira, dél kurios reikéty
keisti planuojama prieigg
Empiema® <0,5 %; < 5i$ 1000 Zmoniy Ypac reta
Endokarditas (bakterinis) <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Stemplés pazeidimas® < 0,1 %; < 1i5 1000 Zmoniy Netikétina
Stemplés plySimas <5 %; <5i5 100 Zmoniy Reta
llgesné dirbtinés / ekstrakorporinés | <5 %; <5 i$ 100 Zmoniy Reta

kraujo apytakos taikymo trukmé
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Galima komplikacija

Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dieny

tikimybé'
KarS¢iavimas <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Skrandzio judrumo sutrikimas <0,5%; <5i5 1000 zmoniy Ypac reta
Kraujavimas i$ virSkinamojo trakto | <0,5 %; < 5 i$§ 1000 Zmoniy Ypac reta
Hematoma <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Hematurija <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Hemotoraksas <0,5%; <5i8 1000 Zmoniy Ypac reta
Hipertenzija <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Hipotenzija <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Jatrogeninis prieSirdZiy < 0,1 %; < 1i8 1000 Zmoniy Netikétina
plazdéjimas?
Jatrogeninis plauciy pazeidimas <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
(pavyzdziui, kratinés vamzdelio
jdéjimas)
ISemija <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
Vainikinés arterijos uzspaudimas? | < 0,1 %; < 1i$ 1000 Zmoniy Netikétina
LAA dehiscencija? <0,5 %; = 5i8 1000 Zmoniy Ypac reta
LAA jpléSimas? <0,5 %; =5i8 1000 Zmoniy Ypac reta
Kairiojo priesirdzio embolija? < 0,1 %; < 1i8 1000 zmoniy Netikétina
Miokardo infarktas (MI) <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Nervy (diafragmos, gerkly, <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
krdtinés Igstos ir kt.) pazeidimas
Skausmas / nemalons pojaciai <20 %; <20 i$ 100 zmoniy Daznesné
Perikardo efuzija <20 %; <20 i$ 100 zmoniy Daznesné
Perikarditas <20 %; <20 i$ 100 zmoniy Daznesné
Nuolatinis Sirdies stimuliatoriaus <10 %; <108 100 Zmoniy Siek tiek dazna
naudojimas’
Nuolatinis kratinés skausmas <20 %; <20i8 100 Zmoniy DaZnesné

(iSraSius patiriamas chirurginio
pjavio skausmas, ne angina)
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Galima komplikacija

Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dieny

tikimybé'
Diafragmos nervo paralyzius <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Plauciy efuzija <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Pneumonija® <5 %; <5i$ 100 Zmoniy Reta
Pneumotoraksas <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Pooperacinés embolinés <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
komplikacijos
Pseudoaneurizma <0,5%; <5i8 1000 Zmoniy Ypac reta
Plauc¢iy edema <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Plauciy embolija <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
Inksty nepakankamumas arba <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
sutrikimas
Kvépavimo sutrikimas arba <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
nepakankamumas (kvépavimo
problemos)
Sepsis <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
Kairiosios apsukinés arterijos < 0,1 %; < 1i5 1000 Zmoniy Netikétina
stenozé?
Su sterilumu susijusi infekcija? <0,5 %; = 5i8 1000 Zmoniy Ypac reta
Pavir§inés zaizdos infekcija® <5 %; <55 100 Zmoniy Reta
Chirurginés operacijos vietos <5 %; <5i8 100 Zmoniy Reta
infekcija’®
Nepageidaujama sisteminé < 0,1 %; < 1i8 1000 zmoniy Netikétina
reakcija dél priemonés korozijos?
Trombas ir (arba) tromboembolija <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
(jskaitant giliyjy veny tromboze)
Audiniy pazeidimas <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
Audiniy pradirimas? <0,5%; <5i$ 1000 Zmoniy | Ypac reta
Trachéjos ir stemplés trauma <5 %; <58 100 Zmoniy Reta
Kraujagyslés prieigos <20 %; <20i8 100 Zmoniy DaZnesné

komplikacijos'!

1 Jeigu nenurodyta kitaip, liekamosios rizikos tikimybés paimtos i$ ,AtriCure” LeAAPS
klinikinio tyrimo informuoto asmens sutikimo formos, kurioje atspindétas sukauptinis

priemoneés, poveikis, implantavimo ir gretutinés proceddros rizika.
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Galima komplikacija Liekamoji rizika: atsiradimo per 30 dieny

tikimybé'

2

10

1"

Liekamosios rizikos tikimybé paimta i$ ,AtriCure” rizikos valdymo faily. Ji pagrjsta
komerciniy skundy dazniais, tagiau pranesty atvejy skaicius gali bati mazesnis nei
tikrasis.

Tikimybés Saltinis: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11), e005579.
Tikimybiy Saltiniai: Guimaraes-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85.

Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:11303.

Tikimybés Saltinis: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8.

Tikimybés Saltinis: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-5.
Tikimybiy $altiniai: 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.

Tikimybiy 3altiniai: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-20.
Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.

Tikimybiy Saltiniai: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

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

Tikimybiy Saltiniai: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

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

Tikimybés $altinis: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés
Jspéjimai: ACH1/ACH?2

e Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite ,AtriClip LAA Exclusion System“ naudojimo
instrukcijg ir priemone naudokite tik pagal paskirtj. ,AtriClip LAA Exclusion System*
turi naudoti tik tinkamai i8mokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Netinkamai
naudojant sistemg gali netinkamai veikti priemoné, gali nebdti atliekama reikiama
terapija ir (arba) gali bati sunkiai suZeistas naudotojas arba pacientas.

o Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikyty jprastiniy chirur-
giniy sitly medziagy arba jprastiniy uzdarymo metodiky (pavyzdziui, sukabinimo
chirurginémis sankabomis). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireik§ti audiniy
trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebiti pasiekta
reikiama hemostazé.

o Jeigu ,AtriClip“ uzdedamas taip, kad | LAA ir toliau galéty tekéti kraujas, gali
nepavykti visidkai atskirti ir (arba) elektridkai izoliuoti.

e NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. ,AtriClip LAA Exclusion System* tiekiama
STERILI ir skirta naudoti tik VIENA KARTA. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti
veikti prietaisas arba bati suzeistas pacientas.

e |vertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo taikomo
priezitros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA jrodymy, nerekomenduojama
ant LAA déti spaustuko. Nepaisant Sio nurodymo gali bdti sunkiai suZeistas
pacientas.

e Spaustuko nenaudokite Zemesnéje kaip 20 °C (68 °F) temperatiiroje. Zemesnéje
kaip 20 °C (68 °F) temperatiroje dedant spaustukg gali prasCiau veikti priemoné
ir nevisiskai atskirta struktdra.

e Atskirai arba kartu su abliacine procedira naudojamos $ios priemonés sauga ir
veiksmingumas valdant prieSirdZiy ritmo kontrole nenustatytas.
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Priemonése ACH1 yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS
Nr. 7440-48-4). Priemonés nenaudokite, jeigu zinoma apie padidéjusj paciento
jautrumg nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti
nepageidaujama reakcija.

Priemonése ACH2 yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0). Priemonés
nenaudokite, jeigu Zinoma apie padidéjusj paciento jautrumg nikeliui nes antraip
gali pacientui gali pasireik&ti nepageidaujama reakcija.

Parinkdami spaustuko dydj atidZiai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui
atliktas chirurgines procediras. Dél prieSoperacinés radioterapijos gali atsirasti
audiniy pakitimy. Pavyzdziui, dél Siy pakitimy audinio storis gali virSyti nurodytg
pasirinkto spaustuko dydzio diapazong. Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio
gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, buti jplésti arba pasislinkti audiniai,
nepasiekta pageidaujama hemostazeé ir (arba) nevisiSkai atskirta struktdra.

Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mazesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelés
storis — 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti audiniy trauma,
dehiscencija, biti jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebati pasiekta reikiama
hemostazé.

Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audiniy didesné kaip 50 mm (1,97 col.).
Nepaisant Sio nurodymo gali bati nevisiSkai atskirta struktira.

Jeigu pazeista sterili pakuoté ir (arba) pazeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebity uzkréstas pacientas.

PrieS uzdédami spaustukg stimokliu atidarykite ir uzdarykite ne daugiau kaip
3 kartus. Nepaisant Sio nurodymo gali bati nevisiSkai atskirta struktdra.

Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte tiesiogiai matyti
visus pasiekiamus audinius. Siame kontekste tiesioginis matymas reiskia, kad
chirurgas gali tiesiogiai matyti Sirdj naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo
kamera, endoskopu ir t.t. arba kitomis tinkamomis ZziGréjimo technologijomis.
Esant prastam matomumui spaustukas gali bati uzdétas ne taip kokybiSkai, kaip
reikéty, ir pazeisti arba uzstoti gretimas struktaras.

Pries§ uzdédami spaustukg atidZiai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plot;.
Kaip nustatyti tinkamg spaustuko dydj, Zr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje.
Tinkamai nenustacius spaustuko dydZio arba tinkamai neuzdéjus spaustuko gali
pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebdati pasiekta reikiama hemostazé.

Nebandykite pakeisti spaustuko padéties arba jo nuimti po uzdéjimo, nebent tai
batina dél medicininiy priezasCiy. Dél to gali biti pazeisti arba jplésti audiniai.

Démesio: ACH1/ACH?2

Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali bati sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.

Koto nesusukite ir pernelyg nesulenkite, nes antraip gali pras€iau veikti prietaisas.

Lenkdami kotg nesuimkite uz uzdéjimo kilpos, nes antraip priemoné gali bati
sugadinta. Sulenkite atsargiai sutelkdami jégg po abiem nykSciais. Pernelyg
sulenkus arba susukus kotg gali pras€iau veikti prietaisas. Neméginkite sukioti
uzdéjimo kilpos, nes antraip priemoné gali bati sugadinta.

Uzdéje spaustuka stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.
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Jspéjimai: PRO1

Prie§ naudodami atidziai perskaitykite ,,AtriClip LAA Exclusion System* naudojimo
instrukcijg ir priemone naudokite tik pagal paskirtj. ,AtriClip LAA Exclusion System*”
turi naudoti tik tinkamai iSmokyti asmenys ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai.
Netinkamai naudojant sistemg gali netinkamai veikti priemoné, gali nebdti
atliekama reikiama terapija ir (arba) gali bati sunkiai suzeistas naudotojas arba
pacientas.

Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikyty jprastiniy
chirurginiy sidly medziagy arba jprastiniy uzdarymo metodiky (pavyzdziui,
sukabinimo chirurginémis sankabomis). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti
audiniy trauma, dehiscencija, bdti jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebati
pasiekta reikiama hemostazé.

Jeigu ,AtriClip“ uzdedamas taip, kad j LAA ir toliau galéty tekéti kraujas, gali
nepavykti visiSkai atskirti ir (arba) elektriSkai izoliuoti.

NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL. ,AtriClip LAA Exclusion System* tiekiama
STERILI ir skirta naudoti tik VIENA KARTA. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti
veikti prietaisas arba buti suzeistas pacientas.

Jvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo
taikomo priezioros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA jrodymuy,
nerekomenduojama ant LAA déti spaustuko. Nepaisant Sio nurodymo gali bati
sunkiai suzeistas pacientas.

Spaustuko nenaudokite Zemesnéje kaip 20 °C (68 °F) temperatiroje. Zemesnéje
kaip 20 °C (68 °F) temperatiroje dedant spaustukg gali prasCiau veikti priemoné
ir nevisisSkai atskirta struktdra.

Atskirai arba kartu su abliacine procedira naudojamos Sios priemonés sauga ir
veiksmingumas valdant prieSirdZiy ritmo kontrole nenustatytas.

Siame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS
Nr. 7440-48-4). Priemonés nenaudokite, jeigu zinoma apie padidéjusj paciento
jautruma nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti
nepageidaujama reakcija.

Parinkdami spaustuko dydj atidZiai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui
atliktas chirurgines proceduras. Dél prieSoperacinés radioterapijos gali atsirasti
audiniy pakitimy. PavyzdZiui, dél Siy pakitimy audinio storis gali virSyti nurodytg
pasirinkto spaustuko dydZio diapazong. Tinkamai nenustacius spaustuko dydzZio
gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, biti jplésti arba pasislinkti audiniai,
nepasiekta pageidaujama hemostazé ir (arba) nevisiSkai atskirta struktdra.

Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mazZesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelés
storis — 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti audiniy trauma,
dehiscencija, buti jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebati pasiekta reikiama
hemostazé.

Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audiniy didesné kaip 50 mm (1,97 col.).
Nepaisant $io nurodymo gali bdti nevisiSkai atskirta struktdra.

Jeigu paZeista sterili pakuoté ir (arba) paZeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebity uzkréstas pacientas.

Prie§ uzdédami spaustukg aktyvinimo svirtele atidarykite ir uzdarykite ne daugiau
kaip 3 kartus. Nepaisant Sio nurodymo gali bati nevisiSkai atskirta struktdra.
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Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte tiesiogiai matyti
visus pasiekiamus audinius. Siame kontekste tiesioginis matymas reigkia, kad
chirurgas gali tiesiogiai matyti Sirdj naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo
kamera, endoskopu ir t.t. arba kitomis tinkamomis zidréjimo technologijomis.
Esant prastam matomumui spaustukas gali bati uzdétas ne taip kokybiskai, kaip
reikéty, ir pazeisti arba uZstoti gretimas struktdras.

Pries§ uzdédami spaustukg atidziai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plot;.
Kaip nustatyti tinkamg spaustuko dydj, Zr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje.
Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio arba tinkamai neuzdéjus spaustuko gali
pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebdti pasiekta reikiama hemostazé.

Nebandykite pakeisti spaustuko padeéties arba jo nuimti po uzdéjimo, nebent tai
batina dél medicininiy priezascCiy. Dél to gali bati pazeisti arba jplésti audiniai.

Démesio: PRO1

Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali bati sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.

Koto nesusukite ir nesulenkite, nes antraip gali prasciau veikti priemoné.

Neméginkite judinti déjimo kilpos, kai ji yra uzfiksuotoje padétyje. UZzfiksuotoje
padétyje taikant jégg gali biti sugadintas prietaisas.

Uzdéje spaustukg stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.

Jspéjimai: PRO2

Prie§ naudodami atidZiai perskaitykite ,,AtriClip LAA Exclusion System* naudojimo
instrukcijg ir priemone naudokite tik pagal paskirtj. ,AtriClip LAA Exclusion System*
turi naudoti tik tinkamai iSmokyti asmenys ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai.
Netinkamai naudojant sistemg gali netinkamai veikti priemoné, gali nebati
atliekama reikiama terapija ir (arba) gali bati sunkiai suzeistas naudotojas arba
pacientas.

Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikyty jprastiniy
chirurginiy sitly medziagy arba jprastiniy uzdarymo metodiky (pavyzdziui,
sukabinimo chirurginémis sankabomis). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti
audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebati
pasiekta reikiama hemostazé.

Jeigu ,AtriClip“ uzdedamas taip, kad j LAA ir toliau galéty tekéti kraujas, gali
nepavykti visiSkai atskirti ir (arba) elektriSkai izoliuoti.

NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. ,AtriClip LAA Exclusion System* tiekiama
STERILI ir skirta naudoti tik VIENA KARTA. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti
veikti prietaisas arba buti suzeistas pacientas.

Jvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo
taikomo priezZidros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA jrodymy, nereko-
menduojama ant LAA déti spaustuko. Nepaisant Sio nurodymo gali bati sunkiai
suzeistas pacientas.

Spaustuko nenaudokite Zemesnéje kaip 20 °C (68 °F) temperatiroje. Zemesnéje
kaip 20 °C (68 °F) temperatiroje dedant spaustukg gali prasCiau veikti priemoné
ir nevisiSkai atskirta struktdra.

Atskirai arba kartu su abliacine procedira naudojamos Sios priemonés sauga ir
veiksmingumas valdant prieSirdZiy ritmo kontrole nenustatytas.
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Siame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS
Nr. 7440-48-4). Priemonés nenaudokite, jeigu zinoma apie padidéjusj paciento
jautrumg nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti
nepageidaujama reakcija.

Parinkdami spaustuko dydj atidziai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui
atliktas chirurgines procediras. Dél prieSoperacinés radioterapijos gali atsirasti
audiniy pakitimy. Pavyzdziui, dél Siy pakitimy audinio storis gali virSyti nurodytg
pasirinkto spaustuko dydzio diapazong. Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio
gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, buti jplésti arba pasislinkti audiniai,
nepasiekta pageidaujama hemostazeé ir (arba) nevisiSkai atskirta struktdra.

Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mazesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelés
storis — 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti audiniy trauma,
dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebdti pasiekta reikiama
hemostazé.

Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audiniy didesné kaip 50 mm (1,97 col.).
Nepaisant Sio nurodymo gali bati nevisiSkai atskirta struktara.

Jeigu pazeista sterili pakuoté ir (arba) pazeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebity uzkréstas pacientas.

PrieS naudodami apziGrékite, ar ant uzdéjimo jtaiso zioCiy néra radziy. Kad
nepradéty radyti, uzdéjimo jtaisas neturi bdti naudojamas ilgiau kaip 1 val.
Nepaisant Sio nurodymo gali pasireik$ti nepageidaujama sisteminé reakcija.

Prie$ uzdédami spaustukg aktyvinimo svirtele atidarykite ir uzdarykite ne daugiau
kaip 3 kartus. Nepaisant Sio nurodymo gali bati nevisiSkai atskirta struktdra.

Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte tiesiogiai matyti
visus pasiekiamus audinius. Siame kontekste tiesioginis matymas reiskia, kad
chirurgas gali tiesiogiai matyti Sirdj naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo
kamera, endoskopu ir t.t. arba kitomis tinkamomis ZziGréjimo technologijomis.
Esant prastam matomumui spaustukas gali bati uzdétas ne taip kokybiSkai, kaip
reikéty, ir pazeisti arba uzstoti gretimas struktaras.

Pries§ uzdédami spaustukg atidZiai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plot;.
Kaip nustatyti tinkamg spaustuko dydj, Zr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje.
Tinkamai nenustacius spaustuko dydZio arba tinkamai neuzdéjus spaustuko gali
pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebdati pasiekta reikiama hemostazé.

Nebandykite pakeisti spaustuko padéties arba jo nuimti po uzdéjimo, nebent tai
batina dél medicininiy priezasCiy. Dél to gali biti pazeisti arba jplésti audiniai.

Démesio: PRO2

Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali bati sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.

Koto nesusukite ir nesulenkite, nes antraip gali pras€iau veikti priemoné.

Nemeéginkite judinti galinio efektoriaus, kai jis yra uZfiksuotoje padétyje.
Uzfiksuotoje padétyje taikant jégg gali biti sugadintas prietaisas.

UZdéje spaustukg stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.

/spéjimai: PROV

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite ,,AtriClip LAA Exclusion System* naudojimo
instrukcijg ir priemone naudokite tik pagal paskirtj. ,AtriClip LAA Exclusion System*
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turi naudoti tik tinkamai iSmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Netinkamai
naudojant sistemg gali netinkamai veikti priemoné, gali nebdti atliekama reikiama
terapija ir (arba) gali biti sunkiai suzeistas naudotojas arba pacientas.

¢ Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikyty jprastiniy
chirurginiy sidly medziagy arba jprastiniy uzdarymo metodiky (pavyzdziui,
sukabinimo chirurginémis sankabomis). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti
audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebuti
pasiekta reikiama hemostazeé.

e Atskirai arba kartu su abliacine procedira naudojamos $ios priemonés sauga ir
veiksmingumas valdant prieSirdziy ritmo kontrole nenustatytas.

o Jeigu ,AtriClip“ uzdedamas taip, kad | LAA ir toliau galéty tekéti kraujas, gali
nepavykti visiSkai atskirti ir (arba) elektriSkai izoliuoti.

e NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAIL ,AtriClip LAA Exclusion System* tiekiama
STERILI ir skirta naudoti tik VIENA KARTA. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti
veikti prietaisas arba bati suzeistas pacientas.

e |vertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo
taikomo priezidros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA jrodymy, nereko-
menduojama ant LAA déti spaustuko. Nepaisant Sio nurodymo gali biti sunkiai
suzeistas pacientas.

e Siame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS
Nr. 7440-48-4). Priemonés nenaudokite, jeigu zinoma apie padidéjusj paciento
jautruma nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti
nepageidaujama reakcija.

e Parinkdami spaustuko dydj atidZiai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui
atliktas chirurgines proceduras. Dél prieSoperacinés radioterapijos gali atsirasti
audiniy pakitimy. PavyzdZiui, dél Siy pakitimy audinio storis gali vir8yti nurodytg
pasirinkto spaustuko dydZio diapazong. Tinkamai nenustacius spaustuko dydzZio
gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, biti jplésti arba pasislinkti audiniai,
nepasiekta pageidaujama hemostazeé ir (arba) nevisiSkai atskirta struktdra.

o Nenaudokite ant LAA, kurios plotis maZesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelés
storis — 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti audiniy trauma,
dehiscencija, buti jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebati pasiekta reikiama
hemostazé.

¢ Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audiniy didesné kaip 50 mm (1,97 col.).
Nepaisant Sio nurodymo gali bdti nevisiSkai atskirta struktdra.

e Jeigu pazeista sterili pakuoté ir (arba) paZeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebity uzkréstas pacientas.

e Prie§ naudodami apzidrékite, ar ant uzdéjimo jtaiso ZioCiy néra rudziy. Kad
nepradéty radyti, uzZdéjimo jtaisas neturi bdti naudojamas ilgiau kaip 1 val.
Nepaisant Sio nurodymo gali pasireik$ti nepageidaujama sisteminé reakcija.

e Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte tiesiogiai matyti
visus pasiekiamus audinius. Siame kontekste tiesioginis matymas reigkia, kad
chirurgas gali tiesiogiai matyti Sirdj naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo
kamera, endoskopu ir t.t. arba kitomis tinkamomis ziGréjimo technologijomis.
Esant prastam matomumui spaustukas gali bati uzdétas ne taip kokybiSkai, kaip
reikéty, ir pazeisti arba uzstoti gretimas struktdras.

o Prie§ uzdédami spaustukg atidZiai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plot;.
Kaip nustatyti tinkamg spaustuko dydj, Zr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje.
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Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio arba tinkamai neuzdéjus spaustuko gali
pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, biti jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebdti pasiekta reikiama hemostazé.

Nebandykite pakeisti spaustuko padeéties arba jo nuimti po uzdéjimo, nebent tai
bdtina dél medicininiy priezasciy. Dél to gali bati pazeisti arba jplésti audiniai.

Démesio: PROV

Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali bati sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.

Koto nesusukite ir nesulenkite, nes antraip gali pras€iau veikti priemoné.

Nemeéginkite judinti galinio efektoriaus, kai jis yra uZzfiksuotoje padétyje.
Uzfiksuotoje padétyje taikant jégg gali bati sugadintas prietaisas.

Uzdéje spaustukg stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.

Jspéjimai: ACHV

Prie§ naudodami atidziai perskaitykite ,AtriClip LAA Exclusion System* naudojimo
instrukcijg ir priemone naudokite tik pagal paskirtj. ,AtriClip LAA Exclusion System*”
turi naudoti tik tinkamai iSmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Netinkamai
naudojant sistemg gali netinkamai veikti priemoné, gali nebiti atliekama reikiama
terapija ir (arba) gali bti sunkiai suzeistas naudotojas arba pacientas.

Nenaudokite ant audinio, kuris, chirurgo nuomone, neatlaikyty jprastiniy
chirurginiy sidly medziagy arba jprastiniy uzdarymo metodiky (pavyzdziui,
sukabinimo chirurginémis sankabomis). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireiksti
audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebuti
pasiekta reikiama hemostazeé.

Atskirai arba kartu su abliacine procedira naudojamos Sios priemonés sauga ir
veiksmingumas valdant prieSirdZiy ritmo kontrole nenustatytas.

Jeigu ,AtriClip“ uzdedamas taip, kad j LAA ir toliau galéty tekéti kraujas, gali
nepavykti visiSkai atskirti ir (arba) elektriSkai izoliuoti.

NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. ,AtriClip LAA Exclusion System* tiekiama
STERILI ir skirta naudoti tik VIENA KARTA. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti
veikti prietaisas arba buti suzeistas pacientas.

Jvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo
taikomo priezilros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA jrodymy,
nerekomenduojama ant LAA déti spaustuko. Nepaisant Sio nurodymo gali bati
sunkiai suzeistas pacientas.

Siame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS
Nr. 7440-48-4). Priemonés nenaudokite, jeigu Zinoma apie padidéjusj paciento
jautrumg nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti
nepageidaujama reakcija.

Parinkdami spaustuko dydj atidziai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui
atliktas chirurgines procediras. Dél prieSoperacinés radioterapijos gali atsirasti
audiniy pakitimy. Pavyzdziui, dél Siy pakitimy audinio storis gali virSyti nurodyta
pasirinkto spaustuko dydzio diapazong. Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio
gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai,
nepasiekta pageidaujama hemostazeé ir (arba) nevisidkai atskirta struktdra.

Nenaudokite ant LAA, kurios plotis mazesnis kaip 29 mm (1,14 col.) o sienelés
storis — 1,0 mm (0,04 col.). Nepaisant Sio nurodymo gali pasireik&ti audiniy trauma,
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dehiscencija, biti jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebati pasiekta reikiama
hemostazé.

Nenaudokite ant LAA, kuri nesuspaudus audiniy didesné kaip 50 mm (1,97 col.).
Nepaisant Sio nurodymo gali bati nevisiSkai atskirta struktira.

Jeigu pazeista sterili pakuoté ir (arba) pazeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebadty uzkréstas pacientas.

Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte tiesiogiai matyti
visus pasiekiamus audinius. Siame kontekste tiesioginis matymas reigkia, kad
chirurgas gali tiesiogiai matyti Sirdj naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo
kamera, endoskopu ir t.t. arba kitomis tinkamomis zidréjimo technologijomis.
Esant prastam matomumui spaustukas gali bati uzdétas ne taip kokybiskai, kaip
reikéty, ir pazeisti arba uzstoti gretimas struktdras.

Pries§ uzdédami spaustukg atidziai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plot;.
Kaip nustatyti tinkamg spaustuko dydj, zr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje.
Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio arba tinkamai neuzdéjus spaustuko gali
pasireik$ti audiniy trauma, dehiscencija, bdti jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebditi pasiekta reikiama hemostaze.

Nebandykite pakeisti spaustuko padéties arba jo nuimti po uzdéjimo, nebent tai
batina dél medicininiy priezasCiy. Dél to gali bati pazeisti arba jplésti audiniai.

Démesio: ACHV

Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali bati sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.

Lenkdami kotg nesuimkite uz prietaiso galinio efektoriaus, nes antraip priemoné
gali bati sugadinta. Sulenkite atsargiai sutelkdami jégg po abiem nyk&c¢iais. Kotas
visu ilgiu yra plastidkas ir reguliuocjamas iki 45 laipsniy bet kuria kryptimi. Pernelyg
sulenkus arba susukus kotg gali pras€iau veikti prietaisas. Neméginkite sukioti
priemonés galinio efektoriaus, nes antraip priemoné gali bati sugadinta.

Neméginkite sukti priemonés galinio efektoriaus, nepatrauke jo i$ uzfiksuotos
padéties. UZzfiksuotoje padétyje taikant jégg gali biti sugadintas prietaisas.

UZdéje spaustukg stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.

Jspéjimai: ACHM

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite ,,AtriClip LAA Exclusion System* naudojimo
instrukcijg ir priemone naudokite tik pagal paskirtj. ,AtriClip LAA Exclusion System*
turi naudoti tik tinkamai iSmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Netinkamai
naudojant sistemg gali netinkamai veikti priemoné, gali nebiti atliekama reikiama
terapija ir (arba) gali biti sunkiai suzeistas naudotojas arba pacientas.

Atskirai arba kartu su abliacine procedira naudojamos Sios priemonés sauga ir
veiksmingumas valdant prieSirdZiy ritmo kontrole nenustatytas.

NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. ,AtriClip LAA Exclusion System* tiekiama
STERILI ir skirta naudoti tik VIENA KARTA. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti
veikti prietaisas arba bati suzeistas pacientas.

Jvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo
taikomo prieZitros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA jrodymy, nereko-
menduojama ant LAA déti spaustuko. Nepaisant Sio nurodymo gali bati sunkiai
suzeistas pacientas.
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e Nenaudokite spaustuko ar uzdéjimo jtaiso audiniams nukreipti. Tai gali sukelti
audiniy pazeidimg arba plySima.

o Jei kyla abejoniy dél sgaugy tikslinéje anatomijoje atliekant pakartotine operacija,
priemonés nenaudokite. Tai gali sukelti audiniy pazeidima.

e Sioje priemonéje yra nedidelis kiekis kobalto (CAS Nr. 7440-48-4). Nenaudokite
Sios priemonés, jei pacientas yra jautrus kobaltui, nes tai gali sukelti
nepageidaujamg paciento reakcija.

o Sioje priemonéje yra nitinolio — nikelio ir titano lydinio. Asmenims, kuriems
pasireiSkia alerginé reakcija j nikelj, Sis implantas gali sukelti alergine reakcija.
Prie§ Sig implantacijg pacientai turéty bdti informuoti apie priemonés sudétyje
esancias medziagas bei galimg alergijg ar padidéjusj jautruma.

e Parinkdami spaustuko dydj atidziai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui
atliktas chirurgines procediras. Dél prieSoperacinés radioterapijos gali atsirasti
audiniy pakitimy. Pavyzdziui, dél Siy pakitimy audinio storis gali virSyti nurodytg
pasirinkto spaustuko dydzio diapazong. Tinkamai nenustadius spaustuko dydzio
gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, buti jplésti arba pasislinkti audiniai,
nepasiekta pageidaujama hemostazeé ir (arba) nevisiSkai atskirta struktdra.

¢ Nenaudokite, jei suspaustos LAA plotis yra mazesnis nei 29 mm (1,14 col.), o
sienelés storis — mazesnis nei 1 mm (0,04 col.). Nepaisant Sio nurodymo gali
pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, biti jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebdti pasiekta reikiama hemostazé.

¢ Nenaudokite, jei suspaustos LAA plotis yra didesnis nei 50 mm (1,97 col.).
Nepaisant Sio nurodymo gali bati nevisiSkai atskirta struktira.

e Jeigu pazeista sterili pakuoté ir (arba) pazeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebaty uzkréstas pacientas.

e Manevruodami ir nustatydami spaustuko padétj, bikite atsargis, kad
nepazeistumeéte aplinkiniy struktary.

e Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte tiesiogiai matyti
visus pasiekiamus audinius. Siame kontekste tiesioginis matymas reiskia, kad
chirurgas gali tiesiogiai matyti Sirdj naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo
kamera, endoskopu ir t.t. arba kitomis tinkamomis ZiGréjimo technologijomis.
Esant prastam matomumui spaustukas gali bati uzdétas ne taip kokybiskai, kaip
reikéty, ir pazeisti arba uzstoti gretimas struktaras.

e Prie$ uzdédami spaustukg atidziai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plot;.
Kaip nustatyti tinkamg spaustuko dydj, zr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje.
Tinkamai nenustacius spaustuko dydZio arba tinkamai neuzdéjus spaustuko gali
pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebdati pasiekta reikiama hemostazé.

o Nebandykite pakeisti spaustuko padéties arba jo nuimti po uzdéjimo, nebent tai
batina dél medicininiy priezasCiy. Dél to gali biti pazeisti arba jplésti audiniai.
Démesio: ACHM

e Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali bati sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.

o Lenkdami kotg nesuimkite uz prietaiso galinio efektoriaus, nes antraip priemoné
gali bati sugadinta. Sulenkite atsargiai sutelkdami jégg po abiem nyk&ciais. Visas
kotelio ilgis yra lankstus ir skirtas reguliuoti iki 45° bet kuria kryptimi. Pernelyg
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sulenkus arba susukus kotg gali pras€iau veikti prietaisas. Neméginkite sukioti
priemonés galinio efektoriaus, nes antraip priemoné gali bati sugadinta.

Nemeéginkite sukti galinio efektoriaus, nepatrauke jo iS uZfiksuotos padéties.
Uzfiksuotoje padétyje taikant jégg gali bati sugadintas prietaisas.

Prie§ bandydami atidaryti spaustuka, jsitikinkite, kad kotelio sukimo rankenélé yra
uzfiksuotoje padétyije.

Uzdéje spaustuka stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.

Jspéjimai: PROM

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite ,,AtriClip LAA Exclusion System* naudojimo
instrukcijg ir priemone naudokite tik pagal paskirtj. ,AtriClip LAA Exclusion System*”
turi naudoti tik tinkamai iSmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai. Netinkamai
naudojant sistemg gali netinkamai veikti priemoné, gali nebdti atliekama reikiama
terapija ir (arba) gali biti sunkiai suzeistas naudotojas arba pacientas.

Atskirai arba kartu su abliacine procedira naudojamos Sios priemonés sauga ir
veiksmingumas valdant prieSirdziy ritmo kontrole nenustatytas.

NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL. ,AtriClip LAA Exclusion System* tiekiama
STERILI ir skirta naudoti tik VIENA KARTA. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti
veikti prietaisas arba buti suzeistas pacientas.

Jvertinkite, jeigu LAA yra trombas. Trombo valdymas priklauso nuo chirurgo
taikomo priezidros standarto. Jeigu yra trombo buvimo LAA jrodymuy, nereko-
menduojama ant LAA déti spaustuko. Nepaisant Sio nurodymo gali badti sunkiai
suzeistas pacientas.

Nenaudokite spaustuko ar uzdéjimo jtaiso audiniams nukreipti. Tai gali sukelti
audiniy paZeidimg arba plySima.

Jei kyla abejoniy dél sgaugy tikslinéje anatomijoje atliekant pakartotine operacija,
priemonés nenaudokite. Tai gali sukelti audiniy pazeidima.

Sioje priemonéje yra nedidelis kiekis kobalto (CAS Nr. 7440-48-4). Nenaudokite
Sios priemonés, jei pacientas yra jautrus kobaltui, nes tai gali sukelti
nepageidaujamg paciento reakcijg.

Sioje priemonéje yra nitinolio — nikelio ir titano lydinio. Asmenims, kuriems
pasireiSkia alerginé reakcija j nikelj, Sis implantas gali sukelti alerging reakcija.
Prie$ Sig implantacijg pacientai turéty bdti informuoti apie priemonés sudétyje
esancias medziagas bei galimg alergijg ar padidéjusj jautruma.

Parinkdami spaustuko dydj atidZiai iSnagrinékite visas ankstesnes pacientui
atliktas chirurgines procediras. Dél prieSoperacinés radioterapijos gali atsirasti
audiniy pakitimy. PavyzdZiui, dél Siy pakitimy audinio storis gali virSyti nurodytg
pasirinkto spaustuko dydZio diapazong. Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio
gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba pasislinkti audiniai,
nepasiekta pageidaujama hemostazé ir (arba) nevisidkai atskirta struktdra.

Nenaudokite, jei suspaustos LAA plotis yra mazesnis nei 29 mm (1,14 col.), o
sienelés storis — mazesnis nei 1 mm (0,04 col.). Nepaisant Sio nurodymo gali
pasireik§ti audiniy trauma, dehiscencija, biti jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebiti pasiekta reikiama hemostazé.

Nenaudokite, jei suspaustos LAA plotis yra didesnis nei 50 mm (1,97 col.).
Nepaisant Sio nurodymo gali bati nevisiSkai atskirta struktdra.
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Jeigu pazeista sterili pakuoté ir (arba) pazeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebity uzkréstas pacientas.

Manevruodami ir nustatydami spaustuko padeétj, bokite atsargds, kad
nepazeistumeéte aplinkiniy struktdry.

Spaustuko padétj nustatykite ir jj uzdékite taip, kad galétuméte tiesiogiai matyti
visus pasiekiamus audinius. Siame kontekste tiesioginis matymas reigkia, kad
chirurgas gali tiesiogiai matyti Sirdj naudodamasis arba nesinaudodamas vaizdo
kamera, endoskopu ir t.t. arba kitomis tinkamomis zidréjimo technologijomis.
Esant prastam matomumui spaustukas gali bati uzdétas ne taip kokybiskai, kaip
reikéty, ir pazeisti arba uZstoti gretimas struktdras.

Pries§ uzdédami spaustukg atidziai jvertinkite spaustuko padétj, audiniy storj ir plot;.
Kaip nustatyti tinkamg spaustuko dydj, zr. kreiptuvo naudojimo instrukcijoje.
Tinkamai nenustacius spaustuko dydzio arba tinkamai neuzdéjus spaustuko gali
pasireik$ti audiniy trauma, dehiscencija, bdti jplésti arba pasislinkti audiniai ir
(arba) nebdti pasiekta reikiama hemostazeé.

Nebandykite pakeisti spaustuko padéties arba jo nuimti po uzdéjimo, nebent tai
batina dél medicininiy priezasCiy. Dél to gali bati pazeisti arba jplésti audiniai.

Démesio: PROM

Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali bGti sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.

Neméginkite judinti galinio efektoriaus, kai jis yra uzfiksuotoje padétyje.
Uzfiksuotoje padétyje taikant jégg gali bati sugadintas prietaisas.

Koto nesusukite ir nesulenkite, nes antraip gali pras€iau veikti priemoné.

Uzdéje spaustukg stenkités kuo maziau manipuliuoti LAA ir spaustuku.

Jspéjimai: ,Selection Guide*

Jeigu paZeista sterili pakuoté ir (arba) paZeistas sterilus barjeras, priemone
iSmeskite ir jos NENAUDOKITE, kad nebaty uzkréstas pacientas.

Naudodami kreiptuvg nenaudokite pernelyg didelés jégos. Naudojant pernelyg
didele jéga gali bati pazeisti audiniai.

PrieS naudodami perskaitykite visg kreiptuvo instrukcijg ir priemone naudokite tik
pagal paskirtj. Kreiptuvg naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas

medicinos personalas. Netinkamai naudojama priemoné gali netinkamai veikti, gali
nebdti atliekama reikiama terapija ir (arba) gali biti sunkiai suzeisti Zmonés.

Kreiptuvo nelankstykite dydZio nustatymo Zymiy srityje. Nepaisant Sio nurodymo
gali bati netinkamai nustatytas atitinkamo ,AtriClip“ dydis. Tinkamai nenustacius
spaustuko dydZio gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati jplésti arba
pasislinkti audiniai ir (arba) nebuati pasiekta reikiama hemostazé.

NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAI. Kreiptuvas tiekiamas STERILUS ir skirtas
naudoti tik VIENA kartg. Pakartotinai sterilizuojant gali biti suzeistas pacientas.

Kreiptuvu nustatinédami atitinkamo ,AtriClip“ dydj buakite atsargis. Tinkamai
nenustacius spaustuko dydZio gali pasireiksti audiniy trauma, dehiscencija, bati
jplésti arba pasislinkti audiniai ir (arba) nebdti pasiekta reikiama hemostazé.

Sioje priemonéje yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0). Priemonés
nenaudokite, jeigu Zinoma apie padidéjusj paciento jautrumg nikeliui nes antraip
gali pacientui gali pasireiksti nepageidaujama reakcija.
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Démesio: ,Selection Guide“

o Kreiptuvas turi bati naudojamas tik kaip pagalbiné priemoné tinkamam spaustukui
parinkti.

e Prietaiso nenumeskite, nes antraip jis gali bati sugadintas. Jeigu prietaisas nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju prietaisu.

4.3. Kiti aktualus saugos aspektai, jskaitant visy vietos saugos taisomuyjy veiksmuy
santrauka (vietos saugos taisomujy veiksmy su vietos saugos pranesimais), jeigu
taikoma

MRT saugos informacija. Spaustukas ,Gillinov-Cosgrove* (i§ anksto uzdétas ant ACH1,
ACH2, PRO1 ir PRO2)

e Salyginai saugus MR aplinkoje. Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad ,Gillinov-
Cosgrove” spaustukas yra salyginai saugus MR aplinkoje. Pacientg, kuriam kg tik
jdéta Si priemoné, saugu tirti MR sistema, jei laikomasi Siy saglygu:

= tik 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas;

» didziausias erdvinis gradiento magnetinis laukas — ne didesnis kaip
4000 gausy/cm (40 T/m) (ekstrapoliuotas) arba mazesnis;

» didziausia MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios energijos
sugerties sparta (SAR) 4 W/kg per 15 minuc€iy skenavimo (t. y. per impulsy
sekg), MR sistemai veikiant pirmojo lygio kontroliuojamu darbiniu rezimu;

»= nurodytomis skenavimo saglygomis ,Gillinov-Cosgrove“ spaustuko numatomas
didZiausias temperatiros padidéjimas po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo (pavyzdZiui, per impulsy sekg) nevirsija 2,9 °C (5,22 °F).

e Informacija apie artefaktus. Neklinikiniais tyrimais nustatytas ,Gillinov-Cosgrove*
spaustuko sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 10 mm (0,39 col.) nuo
,Gillinov-Cosgrove“ spaustuko gradiento aido impulsy vaizduose, kai skenuojama
3 T MR sistema.

MRT saugos informacija. ,V Clip” (i§ anksto uzdétas ant PROV ir ACHV)

e Salyginai saugus MR aplinkoje. Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad ,V Clip“ yra
salyginai saugus MR aplinkoje. Pacientg, kuriam kg tik jdéta Si priemoné, saugu
tirti MR sistema, jei laikomasi Siy saglygy:

= tik 1,5 teslos arba 3 tesly statinis magnetinis laukas;

= didZiausias erdvinis gradiento magnetinis laukas — ne didesnis kaip
4000 gausy/cm (40 T/m) (ekstrapoliuotas) arba mazesnis;

» didziausia MR sistemos registruota viso kiino vidutiné savitosios energijos
sugerties sparta (SAR) 4 W/kg per 15 minuciy skenavimo (t. y. per impulsy
sekg), MR sistemai veikiant pirmojo lygio kontroliuojamu darbiniu rezimu;

* nurodytomis skenavimo saglygomis ,V Clip* numatomas didziausias
temperatiros padidéjimas po 15 minudiy nepertraukiamo skenavimo
(pavyzdZiui, per impulsy sekg) nevirsija 3,1 °C (5,58 °F).

e Informacija apie artefaktus. Neklinikiniais tyrimais nustatytas ,V Clip“ sukeliamas
vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 20 mm (0,79 col.) nuo ,V Clip“ gradiento aido
impulsy vaizduose, kai skenuojama 3 T MR sistema.
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MRT saugos informacija. ,AtriClip Mini* (i§ anksto jdétas j ACHM ir PROM)

LAtriClip Mini“ yra salyginai saugus naudoti MR aplinkoje. Pacientg, kuriam implantuotas
LAtriClip Mini“, galima saugiai tirti toliau nurodytomis sglygomis. Nesilaikant Siy salygy,
pacientas gali bati suZalotas.

e  Statinio magnetinio lauko stipris (T): 1,5Tir3,0T

e Statinio magnetinio lauko orientacija: Horizontalioji

e Didziausias erdvinio lauko gradientas: 40 T/m (4 000 G/cm)

o RD zadinimo poliarizacija: Apskritiminé poliarizacija (CP) (t. y. kvadratarinis
perdavimas)

e Spinduliuojamoji RD rité: Galima naudoti bet kokig spinduliuojamajg RD rite

e Priimamoji RD rité: Galima naudoti bet kokig priimamajg RD rite

o MR sistemos veikimo rezimas: Normalus veikimo rezimas

¢ Didziausias viso kiino vidutinis SAR: 2 W/kg (normalus veikimo rezimas)

e Skenavimo trukmé ir laukimo trukmé: Vidutinis viso kiino SAR — 2 W/kg, esant
60 minuciy nepertraukiamam RD poveikiui (t. y. vienai impulsy sekai arba viena
po kitos einanioms sekoms / serijoms be pertrauky)

¢ MR vaizdo artefaktai: Dél Sio implanto gali atsirasti MR vaizdo artefakty. Norint
kompensuoti MR vaizdo artefaktus, gali prireikti keisti vaizdavimo protokola.

AtSaukimas

Nuo 2016 m. sausio 1d. buvo du ,AtriClip LAA Exclusion System® atSaukimo
atvejai. 2016 m. rugséjo 22 m. pradétos atSaukti ES ir JAV parduotos priemonés
PRO2. Sio atSaukimo priezastis — atviroje padétyje uZsiblokuojantis uzdéjimo
jrankis. Antrasis atSaukimas taip pat buvo susijes su priemonémis PRO2 ES ir
JAV. Sis atSaukimas 2016 m. lapkrigio 30 d. pradétas gavus skundg dél nuldZusio
PRO2 griebtuvo pried pradedant chirurgine operacijg. Abu at8aukimo procesai
dabar uzdaryti. Dél Siy priemoniy problemy pacientai nepatyré jokios Zalos.

Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

sudarantys atitikties aktualiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams patvirtinimo,
nepageidaujamy Salutiniy reiSkiniy vertinimo ir naudos bei rizikos santykio priimtinumo klinikinius
jrodymus. Pateikiama visy palankiy, nepalankiy ir negalutiniy klinikiniy duomeny santrauka.

5.1. Klinikiniy duomenu, susijusiy su lygiavertémis priemonémis, santrauka, jei
taikoma

Spaustuko AOD2 (,V Clip®) ir jo i§ anksto uZtaisyty uzdéjimo jtaisy PROV bei ACHV atitiktj
vertino notifikuotoji jstaiga lygiavertiSkumo pagrindu. |rodyta, kad PROV yra lygiavertis
PRO2, o ACHYV yra lygiavertis ACH2. AOD3 (,AtriClip Mini“) ir jo i§ anksto uzpildyty
uzdéjimo jtaisy ACHM bei PROM atitiktj notifikuotoji jstaiga jvertino remdamasi
lygiavertiSkumu. Buvo jrodyta, kad ACHM yra lygiavertis ACHV, o PROM - lygiavertis
PRO2. Visi Sie gaminiai Europos Sajungoje yra senesnés priemonés ir jtraukti j Sios
saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos taikymo sritj. Sias priemones
pagrindziantys klinikiniai tyrimai bus apraSyti toliau pateiktame 5.2 skyriuje.

27 psl. is 83

Form-522. A



,»AtriCure, Inc.” SKVDS: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 E red.

5.2. Prie$ CE zenklinima atlikty priemonés tyrimy metu gauty klinikiniy duomeny
santrauka, jei taikoma

LAtriCure” uzsaké keturis atliktus Klinikinius tyrimus: ,Zurich Clinical Trial*, EXCLUDE,
,Stroke Feasibility Study“ ir ATLAS. Sie klinikiniai tyrimai apibendrinami toliau
pateikiamose lentelése.

3 lentelé. ,,Zurich Clinical Trial“ santrauka

Tyrimo / mokslinio tyrimo
tapatumas

»Zurich Clinical Trial*!
[NCT00567515 interneto svetainéje clinicaltrials.gov]

Priemonés tapatumas

Spaustukas ,Gillinov-Cosgrove” su daugkartiniu uzdéjimo
jrankiu? ir ,Selection Guide".

Numatytas priemonés
naudojimas tiriant

Kairiojo priesirdzio ausytés (LAA) atskyrimas naudojant
prieSirdziy virpéjimu (AF) sergantiems pacientams,
kuriems atliekama pasirenkama atvirgji Sirdies chirurginé
operacija.

Tyrimo tikslai

e AtriClip® trumpalaikis ir ilgalaikis saugumas
(stebéjimas nuo 30 dieny iki 3 mety)

e Trumpalaikis ir ilgalaikis ,AtriClip“ veiksmingumas
pasalinant LAA (stebéjimas nuo 3 ménesiy iki
3 mety)

Tyrimo koncepcija ir
stebéjimo trukmeé

Tyrimo koncepcija: vienos grupés, atvirasis, vieno centro,
perspektyvinis, pirmasis su Zmonémis atliekamas
tyrimas.

Stebéjimo trukmé: 3 mén., 12 mén., 24 mén., 36 mén.

Pirminé (-és) ir papildoma
(-os) vertinamoji (-osios)
baigtis (-ys)

Sauga. tyrimo saugos vertinamoji baigtis buvo bet kokiy
su priemone susijusiy komplikacijy pasireiSkimas:
o insultas arba praeinantis iSeminis priepuolis (PIP),
o priemoneés pasislinkimas,
o infekcija (vietiné ir bendroji),
o reikSmingas nepageidaujamas
reiSkinys (RNKR),
o gretimy audiniy paZeidimas / erozija.

kardiologinis

Veiksmingumas: tyrimo veiksmingumo vertinamosios
baigtys buvo Sie hemodinaminiai parametrai, patvirtin-
antys kraujo srauto j LAA nebuvima:
o tiesioginis vaizdinis stebéjimas ir slégio matavimas
(LAA) implanto vietoje (trumpalaikis),
o intraoperaciné echokardiografija (trumpalaikis),
o KT tyrimas (3 mén., 12 mén., 24 mén., 36 mén.)

Tiriamyjy atrankos
jtraukimo / nejtraukimo
kriterijai

Jtraukimo kriterijai:

o dokumentuota PV (paroksizminio, persistuojancio
ar nuolatinio) anamnezé [vienas epizodas per
paskutinius 12 mén. iki jtraukimo],

o pasirenkama Maze procedira,

t Zurich Clinical Trial“ rezultatai paskelbti literatiros 3$altiniuose. Ankstyvieji tyrimo rezultatai paskelbti
Salzberg et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Galutiniai tyrimo rezultatai paskelbti Emmert
et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. 40 ,Zurich Clinical Trial“ pacienty ir 251 jstaigos registro
pacienty ilgalaikio stebéjimo rezultatai paskelbti Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-14.

2 Daugkartinis uzdéjimo jrankis yra $iuo metu rinkai teikiamos ,AtriClip LAA Exclusion System“ ankstesnés
kartos priemoné. Daugkartinis uzdéjimo jrankis nejtrauktas j Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santraukos taikymo sritj.
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o tinkama anatomija,

o asmuo geba ir nori pasirasyti informuoto asmens
sutikimo forma,

o vyresni nei 18 mety asmenys.

Nejtraukimo kriterijai:

o intensyviosios priezitros skyriuje gydomi pacientai:
= vartojantys intraveniniy katecholaminy arba
=  prijungti prie ventiliatoriaus, arba
= Sirdies indeksas < 1,8 I/min,

o pakartotiné Sirdies chirurginé operacija,

o sisteminé arba uzdegiminé liga,

o dializé,

o neseniai (< 21 d.) jvykes miokardo infarktas,

o perikardito anamnezé,

o pacientas dalyvauja bet kuriame kitame priemonés
ar vaistinio preparato tyrime,

o zinomas paciento padidéjes jautrumas arba

alergija bet kuriam i§ priemonés komponenty,
o néstumas.

Jtraukty tiriamyjy asmeny
skaicius

] §j tyrima buvo jtrauktas keturiasdeSimt vienas (41)
pacientas, 40 buvo gydyti. Keturi i§ gydyty pacienty
anksti miré dél su priemone nesusijusiy priezasciy.
Taigi j tolesnj stebéjimag buvo jtraukti 36 pacientai.

Tyrimo populiacija

Toliau aprasSytos 41 | tyrimg jtraukto paciento pradinés
charakteristikos.

Charakteristika Verté
Vyrai, n (%) 25 (61 %)
Moterys, n (%) 16 (39 %)
Vidutinis amzius, m. 69

Didz. amzius, m. 84

Maz. amzius, m. 44

Tyrimo metody santrauka

Sio tyrimo kriterijus atitinkantiems pacientams buvo
suplanuota pasirenkama kardiologiné chirurginé opera-
cijos, kurios metu buvo planuojama bet kokio tipo AF
abliacijos procedira.

Pacientams, atitinkantiems tyrimo jtraukimo / nejtrau-
kimo kriterijus, gretutinés procediros metu buvo
implantuota priemoné ,AtriClip“ ir pacientai buvo ne
ilgiau kaip tris metus stebimi atliekant fizinj patikrinima,
laboratorinius tyrimus, elektrokardiogramg, kratinés
Igstos rentgenogramg ir KT.

Jprastu bldu paruoSus pacientg suplanuotai chirurginei
proceddrai ir prie$ atveriant kratinés Igstg buvo atliekama
perstempliné echokardiograma (PSE) siekiant patvirtinti,
kad LA arba LAA néra trombo. | tinkamg padétj
nustatytas spaustukas uzdaromas, tada uzdéjimo
jrankis atskiriamas nuo spaustuko ir perkeliamas i$
sterilaus lauko. Spaustukas uzdétas patenkinamai,
jeigu jis yra kuo arCiau ausytés pagrindo, kiek
anatomiskai jmanoma nukreipus skersai LA skliauto.

Kei€iant dviburj voZtuvg spaustukas buvo dedamas
prie§ jdedant proteza. Visais Kkitais atvejais, Kkai
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operacija buvo atliekama prijungus prie dirbtinés kraujo
apytakos aparato, spaustukas buvo dedamas pries$ pat
atidarant aortos skersinj gnybtg. Kai operacija buvo
atliekama neprijungus prie dirbtinés kraujo apytakos
aparato, spaustukas buvo dedamas po miokardo
revaskulizacijos.

Rezultaty santrauka

Chirurginé sékmé:

o Negauta praneSimy apie spaustuky padéties
keitimg; visi spaustukai buvo uzdéti pirmuoju
meéginimu.

MirStamumas:
o Ankstyvasis mirstamumas buvo 10 % (4 pacientai
i$ 40) dél su priemone nesusijusiy priezasCiy. Sios

priezastys:
= jatrogeninis kraujavimas i$ plauciy (1 d. po
operacijos)

=  Uminis pooperacinis kepeny nepakankamumas
(16 d. po operacijos)
= kraujavimas dél aortos plySimo ties aorto-
tomijos sidlés linija (20 d. po operacijos)
= su pervirSine antikoaguliacija susijusi tampo-
nada (24 d. po operacijos)
o Veélyvasis mirStamumas buvo 11,1 % (4 pacientai i$
36) dél su priemone nesusijusiy priezaséiy. Sios

priezastys:
= Sirdies ir inksty nepakankamumas (8 mén. po
operacijos)

= plaudiy uzdegimas (22 mén. po operacijos)

= mitralinio voztuvo endokarditas (28 men. po
operacijos)

= iSplites véZys (32 mén. po operacijos)

o Kaip patvirtinta nepriklausomoje skrodimo ataskaitoje
ir duomeny saugos stebéjimo valdybos perzidroje,
né viena i$ Siy mir¢iy nebuvo susijusi su priemone
ar dalyvavimu tyrime.

Sauga:

o Tyrimo metu nejvyko jokiy su spaustuku ar uzdéjimo
jrankiu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy.

o Toliau nurodytas mirStamumas ir reikSmingos
komplikacijos tarp N =36 pacienty trijy mety

laikotarpiu.
Saugos rezultatas Pacienty
skai€ius
(n, % n/N)
Bendrasis mirStamumas 4 (10,8 %)
Su priemone susijes mirStamumas | 0 (0 %)
Insultas. 0(0 %)
Praeinantis iSeminis priepuolis 1(2,7 %)
miokardo infarktas, 12,7 %)
Sirdies nepakankamumas 12,7 %)
Aritmija 1(2,7 %)
Endokarditas 12,7 %)
Inksty nepakankamumas 1(2,7 %)
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Plaudiy nepakankamumas 0(0 %)

Kepeny nepakankamumas 12,7 %)
Pneumonija 2 (5,2 %)
Piktybiniai navikai 12,7 %)

Veiksmingumas:

o Pried iSrasant atliktose kratinés Igstos rentgeno-
gramose parodyta, kad visais atvejais ,AtriClip“
buvo tinkamoje padétyje ir stabilus.

o KT vaizdai patvirtino ,AtriClip“ padétj ir parodé
visiS8kg atskyrimg visuose atliktuose KT tyrimuose
(3, 12, 24 ir 36 mén. po operacijos).

o Po 36 mén. visy iSgyvenusiy pacienty (32 i§ 32,
100 %) LAA atskyrimas buvo visiSkas, be likutinés
LAA perfuzijos.

o Kiekvieno stebéjimo vizito metu né vienam i$
pacienty nebuvo > 1 cm likutinio LAA kaklelio (3, 12,
24 ir 36 mén. po operacijos).

o Stebéjimo vaizdai per 36 mén. laikotarpj parode
spaustuko stabiluma.

Tyrimo ribojimai

o Vienos grupés tyrimo koncepcija.

Vieno centro.

o Atliekant tyrimag ,AtriClip“ tebuvo vertinamas kaip
gretutiné terapijos parinktis pacientams, kuriems
atliekama kardiologiné chirurginé operacija; priemoné
nevertinta gydant vien PV siekiant iSvengti insulto.

o

Visi priemonés triukumai
arba keitimai, susije su
sauga ar veiksmingumu
atliekant tyrima

Nepranesta.

4 lentelé. ,EXCLUDE Trial“ santrauka

Tyrimo / mokslinio tyrimo
tapatumas

EXCLUDE3
[NCTO00779857 interneto svetainéje clinicaltrials.gov]

Priemonés tapatumas

,Gillinov-Cosgrove® spaustukas (su pirmosios kartos
uzdeéjimo jtaisu)

Numatytas priemonés
naudojimas tiriant

Atliekant §j tyrimg spaustukas buvo naudojamas tik
kairiojo prieSirdzio ausytés atvirajai atskyrimo procediirai.

Tyrimo tikslai

Sio tyrimo tikslas buvo jvertinti LAA atskyrimo prie-
mones ,AtriClip“ trumpalaike saugg ir veiksmingumag
atliekant gretutines kardiologines procediras pacientams,
patiriantiems didelj insulto pavojy.

Tyrimo koncepcija ir
stebéjimo trukmé

Tyrimo koncepcija: perspektyvinis, vienos grupés,
daugiacentris, ne atsitiktiniy im¢&iy tyrimas.

Stebéjimo trukmé: pirminé saugos vertinamoji baigtis
30 dieny laikotarpiu; pirminé veiksmingumo vertinamoji
baigtis, vertinama po 3 ménesiy; bendroji sveikatos ir
kardiologiné buklé, vartojami vaistai, NYHA klasifikacija
ir nepageidaujami reiskiniai, dokumentuose uzregistruoti
24 ménesiy laikotarpiu.

3 [EXCLUDE trial“ rezultatai paskelbti Emmert et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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Pirminé (-és) ir papildoma
(-os) vertinamoji (-osios)
baigtis (-ys)

Sauga:
o Pirminé saugos vertinamoji baigtis buvo su

priemone susijusiy sunkiy nepageidaujamy reiskiniy
(pavyzdziui, LAA jpléSimy, audiniy pazeidimo arba
kraujavimo, kai reikéjo atlikti intervencijg) daznis
per 30 dieny po procediros arba iSraSymo i$
ligoninés, zitrint, kuris laikotarpis baigiasi véliau.

Veiksmingumas:
o Sio tyrimo pirminé veiksmingumo vertinamoji
baigtis buvo pacienty, kuriems visiSkai atskirta
LAA, procentas. Atskyrimas buvo nustatomas
operacijos metu atliekant PSE ir 3 ménesiai po
procediros atliekant KT. VisiSkas atskyrimas
apibréziamas kaip skysciy apytakos tarp KP ir LAA
nebuvimas. Jeigu LAA ertmé tebesusisieké su KP,
pirminé vertinamoji baigtis nebuvo pasiekta,
o paciento gydymas buvo klasifikuotas kaip
nesékmingas. Ar LAA visiSkai atskirta, taip pat
vizualiai vertino tyréjas operacijos metu. Jeigu
vizualiai apzilréjus nustatyta, kad LAA ertmé
nebuvo visiSkai atskira, pirminé vertinamoji baigtis
nebuvo pasiekta, o paciento gydymas buvo
klasifikuotas kaip nesékmingas.
o Toliau iSvardytos priemonés veiksmingumo antrinés
vertinamosios baigtys.
= Sékmingai uzdéta priemoné: galimybé
sékmingai implantuoti priemone tikslinéje
vietoje.

= Paciento techniné sékmé: galimybé sékmingai
implantuoti ,AtriClip“ paciento organizme.

= Proceduros sékmeé: atliekant procedurg LAA
atskyrimas jvertintas vizualiai ir PSE metodu.

= Sékmeé po ftrijy ménesiy: LAA atskyrimas,
jvertintas pagrindinéje laboratorijoje perzitréjus
KT angiogramg arba remiantis PSE (tyrimo
centre vertina echokardiografijos specialistas,
nedalyvaujantis EXCLUDE tyrime) atvejais,
kai KT atlikti netikslinga dél padidéjusio
kreatinino kiekio arba alergijos kontrastinei
medZiagai.

Tiriamyjy atrankos
jtraukimo / nejtraukimo
kriterijai

Jtraukimo kriterijai:

o 218 m. amzZiaus.
o Vienas i$ 8iy rizikos veiksniy ir manoma, kad LAA
atskyrimas duoty naudos:
= > 2 CHADS rezultatas,
=  >75m. amziaus,
= hipertenzija ir > 65 m. amziaus,
= prieSirdziy virpéjimo (bet kokios klasifikacijos)
anamneze,
= ankscCiau patirtas insultas.
o Suplanuota pasirenkama neendoskopiné kardio-
loginé chirurginé proceddra arba procediros,
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jskaitant kardiologine chirurgine operacijg, dél
vienos arba keliy Siy priezasciy:
= dviburio voZtuvo gydymas arba keitimas,
= aortos voztuvo gydymas arba keitimas,
= triburio voztuvo gydymas arba keitimas,
= vainikiniy arterijy Suntavimo proceduros,
= gretutiné chirurginé Maze procediira (abliacija
arba jpjovimas ir uzsiuvimas),
= atviros ovaliosios angos (OAA) uzdarymas,
= prieSirdziy pertvaros defekto (PPD) gydymas,
kai priemoné uzdedama prijungus arba ruo-
Siantis prijungti prie dirbtinés kraujo apytakos
aparato.

o Asmuo geba ir nori duoti informuota sutikima.

o Numatoma iSgyvenamumo trukmé = 2 metai.

o Geba ir nori grjzti suplanuoty stebéjimo vizity.

Nejtraukimo kriterijai:

o Ankstesné chirurginé operacija.

o LAA/KP trombas, kurio nejmanoma pasalinti pries$
uzdedant spaustuka.

o Pacientai, kuriems reikia atlikti kitg chirurgine
operacijg nei CABG ir (arba) Sirdies voztuvo
operacijg, ir (arba) chirurgine Maze procediirg
(abliacijg arba jpjovima ir uzsiuvima), ir (arba) OAA
uzdaryma, ir (arba) PPD gydyma.

o NYHAIV klasés Sirdies nepakankamumo simptomai.

o Skubios Sirdies operacijos poreikis (. y. kardiogeninis
Sokas)

o Kreatininas > 200 pmol/I.

o Remiantis intraoperacinio vertinimo rezultatais,
LAA netinkama atskirti.

o Dabartiné aktyvios sisteminés infekcijos diagnozé.

o Inksty nepakankamumas, dél kurio reikia atlikti
dialize, arba kepeny nepakankamumas.

o Zinoma priklausomybé narkotinéms medziagoms
ir (arba) alkoholiui.

o Psichikos sutrikimas arba kita buklé, del kurios
tiriamasis asmuo gali negebéti suprasti tyrimo
pobldzio, reikSmés ir apimties.

o NésStumas arba noras pastoti per 12 ménesiy
tiriamojo gydymo laikotarp.

o PrieSoperacinis intraaortinio balioninio siurblio
arba intraveniniy jonotropy poreikis.

o Pacientai, gydyti Svitinant kratinés Igsta.

o Pacientai, kuriems Siuo metu atliekama
chemoterapija.

o Pacienta, ilgg laikg gydomi geriamaisiais arba
leidziamaisiais steroidais (neskaitant protarpinio
jkvepiamuyjy steroidy vartojimo kvépavimo sistemos
ligoms gydyti).

o Pacientai, turintys Zinomy jungiamojo audinio
sutrikimy.
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|traukty tiriamyjy asmeny
skaicius

] tyrima i$ pradziy jtrauktas septyniasdeSimt vienas (71)
tiriamasis i§ 7 tyrimo centry JAV. Po jtraukimo vienas
pacientas i§ tyrimo paSalintas, nes jo LAA buvo
per maza ir neatitiko tinkamumo kriterijy. ,AtriClip®
implantuotas 70 pacienty.

Tyrimo populiacija

Pacienty demografiniai duomenys (N = 71)

Amziaus mediana: 74 m. (intervalas 48-87)

Vyrai: 67,6 % (48/71)

Moterys: 32,4 % (23/71)

Baltaodziai: 97,2 % (69/71)

Juodaodziai: 1,4 % (1/71)

Ispanakalbiai: 1,4 % (1/71)

ISmetimo frakcijos mediana: 55 % (intervalas 20—
90 %)

Kairiojo priesirdzio dydzio mediana: 4,6 cm (intervalas
1,9-6,5 cm)

PV anamnezé: 47,9 % (34/71)

> 2 CHADS rezultatas: 38 % (27/71)

> 75 m. amziaus: 46,5 % (33/71)

Hipertenzija ir > 65 m. amziaus: 77,5 % (55/71)
Anksciau patirtas insultas: 8,5 % (6/71)

(@) O O O O O O O

O O O O O

Chirurginé proceddra (N = 71)

CABG: 77,5 % (55/71)

Dviburio voztuvo gydymas: 16,9 % (12/71)

Dviburio voztuvo keitimas: 7,0 % (5/71)

Triburio voztuvo gydymas: 5,6 % (4/71)

Aortos voZtuvo keitimas: 40,8 % (29/71)

PrieSirdziy pertvaros defekto arba atviros ovaliosios

angos uzdarymas: 0 % (0/71)

o Chirurginé Maze procedira (abliacija arba jpjovimas
ir uzZsiuvimas): 35,2 % (25/71)

O O O O O O

Tyrimo metody santrauka

Prie$ sternotomijg LAA buvo vertinama intraoperaciniais
echokardiografijos metodais siekiant jsitikinti, kad
prieSirdzio viduje néra trombo.

Po sternotomijos priemoné chirurgo nuozidra priimtu
sprendimu buvo jvedama bet kuriuo operacijos metu
prie$ taikant dirbtine kraujo apytaka, jos metu arba jos
netaikant.

Buvo matuojamas LAA pagrindas ir parenkamas tinkamo
dydzio spaustukas. Sirdis buvo pasukama j desine, kad
tapty matoma LAA. Spaustukas buvo dedamas ant
ausytés pagrindo, nelieCiant apsukinés ir plauciy
arterijy. Jeigu spaustuko vieta buvo nepatenkinama,
prie§ uzdedant spaustukas buvo perkeliamas | kitg
vietg. Optimalioje vietoje nustatytas spaustukas buvo
rankiniu bGdu uzdaromas ir atskiriamas nuo uzdéjimo
jrankio. Sékmingas LAA uzdarymas buvo vertinamas
operacijos metu PSE metodais.

Pirminé saugos vertinamoji baigtis buvo su priemone
susije nepageidaujami reiSkiniai (NR) po 30 dieny.
Sékmingo LAA atskyrimo pirminé veiksmingumo
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vertinamoji baigtis buvo nustatoma kaip iy metody
derinys: procediros metu PSE metodais vertinant, ar
néra srauto | LAA, ir po 3 ménesiy kompiuterinés
tomografijos angiografijos (KTA) metodais vertinant
atskyrimg. Pacientai, kuriems dél alergijos ar prastos
inksty funkcijos nebuvo galima j veng leisti KTA
kontrastinés medziagos, buvo vertinami PSE metodais.
Ausytes atskyrimo veiksmingumag nagrinéjo nepriklausoma
pagrindiné laboratorija.

Rezultaty santrauka

Intraoperaciné sauga:

IS 70 pacienty, gydyty uzdedant spaustukg ,AtriClip*,
nepasireiské né vieno ausytes, apsukinés arterijos ar
plauciy arterijos pazeidimy atvejo. Né vienam pacientui
neprasidéjo kraujavimas i§ ausytés ir né vienam i$
pacientui nereikéjo siati.

Intraoperacinis veiksmingumas:

Né vienam i$§ 70 pacienty jdétas spaustukas nepasis-
linko ir né vienam i§ pacienty neprireiké pasalinti
spaustuko arba LAA. Po operacijos atlikto PSE vertimo
rezultatais, atliekant operacijg LAA sékmingai atskirta
67 pacientams i$ 70 (95,7 %). Likusiems 3 pacientams
stebétas mazas likutinis strampas.

Pirminé saugos vertinamoji baigtis (nepageidaujami
reiSkiniai per 30 dieny):
Toliau iSvardyti pacienty, per 30 dieny po procedidros
patyrusiy nepageidaujama reikinj, skai€iai ir procentai
(i85 70). Né vieno i8 jvykiy priezastis nebuvo LAA
atskyrimas arba priemoné ,AtriClip“.

o PV:29 % (2/70)
Atrioventrikuliné blokada: 10,0 % (7/70)
Kongestinis Sirdies nepakankamumas: 4,3 % (3/70)
Vir§kinamojo trakto hemoragija: 1,4 % (1/70)
Pjavio vietos infekcija: 1,4 % (1/70)

Pneumonija: 1,4 % (1/70)

Operaciné hemoragija: 4,3 % (3/70)
Poprocediriné hemoragija: 5,7 % (4/70)
Sumazéjusi iSmetimo frakcija: 0,0 % (0/70)

Inksty nepakankamumas: 4,3 % (3/70)

Pleuros efuzija: 7,1 % (5/70)

Plauciy embolija: 1,4 % (1/70)

Giliyjy veny trombozé: 1,4 % (1/70)

Hipotenzija: 2,9 % (2/70)

Su priemone susijes sunkus NR: 0,0 % (0/70)

Su spaustuko uzdéjimo procedira susijes sunkus
NR: 0,0 % (0/70)

O 0O OO OOO0OO0OO0OO0OO0o0OO0oOO0oO OO O0

Pirmine veiksmingumo vertinamoji baigtis (LAA atskyrimo
sékmé po 3 ménesiy):

Toliau iSvardyti pacienty, kuriems po 3 ménesiy po
proceduros KT arba PSE metodais nustatytas visidkai
LAA atskyrimas, skai€iai ir procentai (i8 61).
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o Atskyrimo sékmé po 3 ménesiy, nustatyta pagrin-
dinéje laboratorijoje vertinant KT metodais: 98,2 %
(55/56)

o Atskyrimo sékmé po 3 ménesiy, nustatyta tyrimo
centre vertinant PSE metodais: 100 % (5/5)

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis, nustatyta

intraproceddrinio atskyrimo vertinimo PSE metodais ir

atskyrimo vertinimo po 3 mén. KTA arba PSE metodais

deriniu, buvo 95,1 % (58/61).

Papildomos saugos ataskaitos (nepageidaujami reiSkiniai
po 6 ménesiy):
Toliau iSvardyti pacienty, per 6 ménesius po proceddros
patyrusiy nepageidaujama reiskinj, skaiciai ir procentai
(i8 70). Né vieno i§ jvykiy priezastis nebuvo LAA
atskyrimas arba priemoné ,AtriClip*“.

o PV:29 % (2/70)
Atrioventrikuliné blokada: 10,0 % (7/70)
Kongestinis Sirdies nepakankamumas: 5,7 % (4/70)
Virs§kinamojo trakto hemoragija: 1,4 % (1/70)
Pjavio vietos infekcija: 1,4 % (1/70)

Pneumonija: 1,4 % (1/70)
Operaciné hemoragija: 4,3 % (3/70)
Poprocediriné hemoragija: 5,7 % (4/70)
Sumazéjusi iSmetimo frakcija: 2,9 % (2/70)

Inksty nepakankamumas: 5,7 % (4/70)

Pleuros efuzija: 8,6 % (6/70)

Plau€iy embolija: 1,4 % (1/70)
Giliyjy veny trombozé: 1,4 % (1/70)

Hipotenzija: 2,9 % (2/70)
Su priemone susijes sunkus NR: 0,0 % (0/70)
Su spaustuko uzdéjimo procedira susijes sunkus
NR: 0,0 % (0/70)

O O O OO OO0OO0OO0OO0OO0OO0oOO0OO0OO0

Tyrimo ribojimai

o Stebeéjimas vaizdiniais tyrimais yra trumpalaikis
(3 mén.), nors Kklinikinis stebéjimas trunka iki
12 meén.

o Maza pacienty kohorta (N = 70).

o Atliekant tyrimg néra galimybiy jvertinti insulto rizikos
sumazéjimg arba dokumentuose uzregistruoti
LAtriClip* veiksmingumg insulto profilaktikai.

Visi priemonés trikumai
arba keitimai, susije su
sauga ar veiksmingumu
atliekant tyrima

Penkiais atvejais operatorius nusprendé, kad rezulta-
tams optimizuoti ,AtriClip“ reikia nuimti arba koreguoti jo
padétj. Vienu atveju pasirinkta priemoné buvo per didelé,
todél buvo nuimta; sékmingai implantuota mazesné
priemoné. Tai buvo padaryta be jokiy klinikiniy padariniy,
o sékmingas atskyrimas buvo patvirtintas ir procediros
metu, ir po trijy ménesiy. Keturiais atvejais operatorius
nusprendé, kad bdty naudinga koreguoti ,AtriClip®
uzdéjimg. Priemoné buvo uzdéta, taCiau gydytojo
nuomone ne optimalioje padétyje, todél gydytojas
koregavo priemonés vietg ant LAA. Visiems tiriamiesiems
asmenims LAA buvo sékmingai atskirta be jokiy
klinikiniy padariniy. Nors $i praktika laikoma nuokrypiu
nuo protokolo ir nerekomenduojama, ji buvo sékmingai
taikyta, kad baty gauti optimalUs rezultatai pacientams.
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5 lentelé. ,,Stroke Feasibility Study“ santrauka

Tyrimo / mokslinio tyrimo
tapatumas

LAtriCure Stroke Feasibility Study*”
[NCT01997905 interneto svetainéje clinicaltrials.gov]

Priemonés tapatumas

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

Numatytas priemonés
naudojimas tiriant

Atliekant §j tyrimg priemoné buvo naudojama kairiojo
prieSirdzio ausytei (LAA) atskirti, kai jai jvesti taikoma
maziausiai invaziné chirurginé procedura.

Pasidlyta naudojimo indikacija: ,AtriClip“ paskirtis —
sumazinti insulto ir sisteminés embolijos pavojy
nevoZtuviniu prieSirdZiy virpéjimu sergantiems pacientams,
kuriems ilgalaiké geriamyjy antikoagulianty terapija
kontraindikuotina dél medicininiy priezasciy.

Tyrimo tikslai

Sio galimybiy tyrimo tikslas buvo jvertinti ,AtriClip*
pradine procedudros saugg ir veiksmingumg insulto
profilaktikai (t.y. insulto prevencijai) nevoZtuviniu
prieSirdziy virpéjimu sergantiems pacientams, kuriems
ilgalaiké geriamyjy antikoagulianty terapija kontraindi-
kuotina dél medicininiy priezasc€iy, vertinant 3 ménesiai
po implantavimo.

Tyrimo koncepcija ir
stebéjimo trukmé

Tyrimo koncepcija: perspektyvinis, daugiacentris, vienos
grupeés galimybiy tyrimas.

Stebéjimo trukmé: pacientai buvo vertinami prie$ iSraSant
ir 30 dieny 3 mén. ir 6 mén. po pirmosios procedlros.

Pirminé (-és) ir papildoma
(-os) vertinamoji (-osios)
baigtis (-ys)

Pirminé saugos vertinamoji baigtis:

Pirminé saugos vertinamoji baigtis apémé Siy sunkiy
nepageidaujamy reiSkiniy daznj per 30 dieny po
pirmosios proceduros:

o sunkus Sirdies struktlros arba kitos kiino struktdros
suzeidimas, laikomas susiusiu su spaustuko
jvedimu arba uzdéjimu,
mirtis dél kardiologiniy priezasciu,
miokardo infarktas,
iSeminis insultas,
intensyvus kraujavimas (apibréZiamas kaip krauja-
vimas, dél kurio reikia pakartotinai operuoti ir
(arba) perpilti > 2 vnt. sukaupty eritrocity), jvykes
bet kuriuo 24 val. laikotarpiu per pirmgsias
2 dienas po pirmosios procediros arba bet kada,
jeigu priskirtinas priemonei.

O O O O

Antrinés saugos vertinamosios baigtys:
o Bendrasis su priemone ar procedilra susijusiy
sunkiy nepageidaujamy reiskiniy daznis:
= visi su priemone ar procedira susije sunkis
nepageidaujami reiskiniai, stebéti atliekant
stebéjimo vertinimus po 3 ir 6 ménesiy.
o Bendrasis sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (SNR)
daznis:
= visi dél bet kokiy priezasCiy jvyke SNR,
stebéti atliekant stebéjimo vertinimus po 3 ir
6 ménesiy.
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o Bendrasis nepageidaujamy reidkiniy (NR) daznis:
= visi su priemone ar proceddra susije NR
arba visi dél bet kokiy priezasCiy jvyke
neurologiniai NR, stebéti atliekant stebéjimo
vertinimus po 3 ir 6 ménesiy.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis:
LAtriClip LAA Exclusion System® veiksmingumas
apibréztas kaip sékmingas priemonés uzdéjimas ir jos
veiksmingumas atskiriant LAA. Pirminé veiksmingumo
vertinamoji baigtis buvo nustatoma kaip sékminga /
nesékminga; kad baigtis baty sékmingai, turéjo bati
tenkinamos toliau iSvardytos sglygos.
o Paciento techniné sékmé:
= galimybé sékmingai implantuoti priemone
LAtriClip* ant LAA paciento organizme.
o VisiSkas LAA atskyrimas proceduros metu:
= visiSkas LAA atskyrimas buvo apibréztas kaip
skysCiy susisiekimo nebuvimas (<3 mm
likutinis susisiekimas su LAA ir <10 mm
likutiné kiSené) tarp KP ir LAA, procediros
metu vertinamas PSE metodais.
o VisiS8kas LAA atskyrimas po trijy ménesiy:
= visiSkas LAA atskyrimas buvo apibréztas kaip
skysCiy susisiekimo nebuvimas (< 3 mm likutinis
susisiekimas su LAA ir <10 mm likutiné
kiSené) tarp KP ir KPE, po = 3 ménesiy
vertinamas PSE arba KTA metodais.

Antriné veiksmingumo vertinamoji baigtis:
o Siy jvykiy derinys pradéjus 3 mén. ir 6 mén. po
pirmosios proceduros:
= insultas (iSeminis),
= necentrinés nervy sistemos sisteminé embolija.

Tiriamyjy atrankos
jtraukimo / nejtraukimo
kriterijai

Jtraukimo kriterijai:

o Pacientas = 18 m. ir < 80 m. amziaus.

o Pacientu elektrokardiografijos metodais patvirtintas
nevoztuvinis prieSirdziy virpéjimas (paroksizminis,
nuolatinis arba ilgalaikis nuolatinis PV).

o CHADS: arba CHA2DS2-VASc rezultatas = 2.

o Yra ilgalaikés geriamyjy antikoagulianty terapijos
(GAT) medicininé kontraindikacija, apibréziama
kaip viena ar kelios i$ Siy aplinkybiy:

= intrakranijinio kraujavimo (pavyzdziui, dél
amiloidinés angiopatijos ar kitos badklés)
anamnezé, dél kurios GAT pacientui yra
nesaugi;

= kraujavimo i$§ virSkinamojo, genitourinarinio
ar kvépavimo trakto dél nuolatinés buklés
anamnezé, dél kurios GAT pacientui yra
nesaugi;

= HAS-BLED rezultatas = 3.

o Pacientas laikomas priimtinu kandidatu chirurginei
operacijai, jskaitant bendrosios anestezijos
taikyma.
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o

Pacientés moterys turi bdti nevaisingos arba
per 7 dienas iki pirmosios procediros pasidaryti
néstumo tyrimg, kurios rezultatas turi bdti
neigiamas.

Nejtraukimo kriterijai:

o

Per 30 dieny iki pirmosios procediros patirtas
insultas arba per 3 dienas iki pirmosios proceddros
patirtas PIP.

Dokumentuose uzregistruota bet kokia kiauriné
ar buku daiktu padaryta krdtinés lgstos trauma,
nulémusi kairjj pneumotoraksg arba kairjjj
hemotoraksa.

Per 60 dienas iki pirmosios procediros patirtas
miokardo infarktas.

NYHA 1V klasés Sirdies nepakankamumas.
ISstimimo frakcija <40 % (nustatyta atliekant
pradinés biklés transtorakaline echokardiografijg
(TTE).

Ankstesnis méginimas pasalinti kairiojo prieSirdzio
ausyte (perkutaniniu arba atvirosios kardiologinés
chirurginés operacijos budu).

Anksciau atlikta kateteriné abliacija su perforacija
ar komplikacija.

AnkscCiau atlikta atviroji kardiologiné chirurginé
operacija su susijusia nenumatyta Sirdies perforacija
arba jtariant perikardo sgaugas.

Perikardito arba perikardiocentezés anamnezé.
Aktyvi infekcija, septicemija arba nezinomos
kilmés karsciavimas.

Pirmosios procediros metu kartu atliekama
pasirenkama chirurginé procedira (papildomai
prie ,AtriClip“ uzdéjimo).

Per SeSis ménesius po pirmosios procediros
planuojama atlikti prieSirdziy aritmijos abliacijos
procedira.

Pagrindiné struktdriné Sirdies liga, kurig reikia
chirurgiskai gydyti per SeSis ménesiui po pirmosios
procedros.

Per trisdeSimt dieny iki pirmosios proceduros
atlikta Sirdies arba krdtinés Igstos chirurginé
procedira.

Dél kitos ligos (pavyzdZiui, giliyjy veny trombozés)
reikalinga antikoagulianty terapija.

Pacientas negali nutraukti tienopiridiny (pavyzdziui,
klopidogrelio) ar ne ASA antitrombocitiniy vaisty
vartojimag likus 4 dienoms iki prieS operacijg ir jy
nevartoti ne trumpiau kaip 2 dienas po operacijos.
Inksty nepakankamumas, apibréziamas kaip
> 2,0 mg/dl (>152,5 ymol/l) kreatininas ir (arba)
dializés poreikis.

Zinoma didesné kaip 80 % miego arterijos
skersmens stenozé.

Simptominé arba didelio laipsnio miego arterijos
liga (> 70 % abipusé).
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o Pacientas negali arba nenori atlikti perstemplinés
echokardiografijos (PSE) procediros.

o Kairiajame prieSirdyje arba LAA esantis trombas,
nustatytas atliekant pradinés buklés TTE arba
kompiuterinés tomogramos angiogramg (KTA).

o Dokumentuose uzregistruota trombofilinés ligos
anamnezé, kai diagnozé buvo nustatyta atliekant
ankstesn]j objektyvy tyrimg (pavyzdziui, Seimos
nariy tyrimas dél trombofilijos).

o Vidutiné arba sunki létiné obstrukciné plauciy liga
(prognozuojama FEV1 arba VC <70 %) arba
vieno plaucio ventiliacijos netoleruojamumas.

o Hiperkoagulopatijos anamnezé.

Kidno masés indeksas (KMI) > 35.

o Kita medicininé liga arba komorbidiSkumas,
galintis nulemti protokolo reikalavimy nesilaikyma,
sutrikes duomeny interpretavimas (pavyzdziui,
sunki demencija) arba ribota numatoma iSgyvena-
mumo trukmé (t. y. < 3 meén.).

o Jtraukimo j §j tyrimg metu ir jj atliekant pacientas
dalyvauja kitos tiriamosios priemonés ar vaistinio
preparato tyrime.

o Psichiatrinis sutrikimas, kuris, tyréjo nuomone, gali
trukdyti duoti informuotg sutikima, atlikti tyrimus,
terapijg ar stebéjima.

o Pacienté néscia arba ketina pastoti per 6 ménesius
po pirmosios procediros, laikotarpj.

(@)

Intraoperaciniai nejtraukimo kriterijai:
o PSE vaizdavimo metodais nustatytas <29 mm
arba > 50 mm kairiojo prieSirdZio ausytés plotis.
o PSE vaizdavimo metodais kairiajame prieSirdyje ar
LAA aptiktas trombas.

Jtraukty tiriamuyjy asmeny
skaicius

IS viso jtraukty 13 tiiamuyjy iS 4 centry. 1S 13 jtraukty
tiriamuyjy 10 buvo uzdéta tiriamoji priemoné (apibréziama
kaip bandyta atlikti chirurginé operacija).

Tyrimo populiacija

Tyrimo populiacija buvo sudaryta i§ nevoztuviniu
prieSirdziy virpéjimu serganciy suaugusiy pacienty,
kuriems ilgalaiké geriamyjy antikoagulianty terapija
kontraindikuotina dél medicininiy priezaséiy. Zinomi
11i8 13§ pradziy jtraukty pacienty demografiniai
duomenys ir pradinés buklés charakteristikos.
AmZius (metai)

N: 11

Vidurkis (SN): 72,0 (8,85)

Mediana: 74,0

Maziausias, didziausias: 48, 80

Amziaus intervalas 18—-64 m.: 1 (9 %)

= 65 m. amziaus: 10 (91 %)
Lytis (n, %)

Moterys: 4, 36 %

Vyrai: 7, 64 %
Rasé (n, %)

Amerikos indénai arba vietiniai Aliaskos gyventojai:

0,0%
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Azijieciai: 0, 0 %
Juodaodziai arba afroamerikieciai: 0, 0 %
Vietiniai Havajy arba kity Ramiojo vandenyno saly
gyventojai: 0, 0 %
Baltaodziai: 11, 100 %
Kita: 0, 0 %
Etniné kilmé (n, %)
Ispanakalbiai arba Lotyny Amerikos gyventojai:
1,9%
Ne ispanakalbiai ir ne Lotyny Amerikos gyventojai:
10,91 %
NYHA funkciné klasé (n, %)
I: 6, 60 %
I1: 3, 30 %.
1:0,0 %
IV:0,0 %
Be Sirdies blokados: 1, 10 %
CHADS: rezultatas
N: 10
Vidurkis (SN): 2,9 (0,88)
Mediana: 3,0
Maziausias, didziausias: 2, 4
CHA2DS2-VASCc rezultatas
N: 10
Vidurkis (SN): 4,6 (0,84)
Mediana: 5,0
Maziausias, didziausias: 3, 6
HAS-BLED rezultatas
N: 10
Vidurkis (SN): 3,6 (0,70)
Mediana: 3,5
Maziausias, didziausias: 3, 5

Tyrimo metody santrauka

Keturiems pacientams buvo atlikta visiSkai torakos-
kopiné (TT) chirurginé operacija, t. y. chirurginé operacija
buvo atlikta stebint LAA per endoskopa. Penkiems
tiiamiesiems buvo atlikta maziausiai invaziné chirurginé
operacija tiesiogiai stebint, t. y. chirurgas galéjo stebeti
LAA be vaizdavimo priemoniy. LAA atskyrimas buvo
vertinamas procediros metu atliekant PSE ir po
3 ménesiy atliekant PSE arba KTA.

Rezultaty santrauka

Chirurginé sékme:
o LAtriClip“ sékmingai uzdétas 9 pacientams.

Sauga:

o Pranedta apie tris sunkius kardiologinés ligos
nepageidaujamus reiskinius (2 prieSirdziy virpéjimo,
1 sinusinio mazgo silpnumo sindromas), taciau
jvertinus buvo nustatyta, kad jie visi prasidéjo
anksCiau ir néra susije su proceddra arba
priemone.

o Vienas pacientas miré dél priezasties, nesusijusios
su tyrimu ir (arba) priemone.

o Per §j galimybiy tyrimg nepranesta apie iSeminio
insulto arba sisteminés embolijos atvejus.
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Veiksmingumas:

o Visi tyrimo centrai praneSe, kad intraoperacinio
vertinimo rezultatais visiems 9 pacientams (100 %)
LAA buvo visiSkai atskirta.

o 3 ménesiai po chirurginés operacijos visi tyrimo
centrai pranesé, kad visiems 9 pacientams (100 %)
LAA buvo visiSkai atskirta. Vis délto, jvertines
vieng tiriamajj nepriklausomas vertintojas pranese,
kad LAA néra visiSkai atskirta (likutinis susisiekimas
5 mm). Praéjus 6 ménesiams po chirurginés
operacijos vertintojas ir treciasis nepriklausomas
vertintojas padaré iSvada, kad LAA vis dar néra
visiSkai atskirta, nors tyrimo centras toliau teigé,
kad LAA visiSkai atskirta. Nebuvo nuokrypiy nuo
protokolo kriterijy, dél kuriy galéjo biti paveiktas
efektyvumo vertinimas.

Tyrimo ribojimai

o Neéra kontrolinés grupés (viena grupé, ne
atsitiktiniy imciy).

o Mazas imties dydis.

o Galimybiy tyrimas.

Visi priemonés trikumai
arba keitimai, susije su
sauga ar veiksmingumu
atliekant tyrima

Nepranesta.

6 lentelé. ,,ATLAS Study“ santrauka

Tyrimo / mokslinio tyrimo
tapatumas

ATLAS*
[NCT02701062 interneto svetainéje clinicaltrials.gov]

Priemonés tapatumas

LAAO035, LAAO40, LAA045, LAA0S0, ACH135, ACH140,
ACH145, ACH150, ACH235, ACH240, ACH245,
PRO140

Pastaba. Priemonés LAAQO néra Sios SKVDS dalis.

Numatytas priemonés
naudojimas tiriant

Kairiojo priesirdzio ausytés (LAA) atskyrimas.

Tyrimo tikslai

o Palyginti pooperacinio PV (POPV) poveikj dvejose
atsitiktiniy im¢iy gydymo grupese: POPV serganciy
pacienty, kuriems LAA buvo chirurgiSkai uzdaryta
naudojant ,AtriClip LAA Exclusion System®, ir
POPV nesergandiy pacienty, kuriems LAA
nebuvo chirurgiSkai uzdaryta.

o |vertinti ilgalaikius LAA uzdarymo priemone
LAMrClip* rezultatus pacientams, patiriantiems
POPV susidarymo rizika.

Tyrimo koncepcija ir
stebéjimo trukmé

Tyrimo koncepcija: perspektyvinis, daugiacentris, atsi-
tiktiniy im¢&iy (2:1), nekoduotas bandomasis tyrimas.

Stebéjimo trukmé: 365 dienos po pirmosios proceduros.

4 ATLAS tyrimo rezultatai paskelbti

Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.),

155669845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/156569845221123796.
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Pirminé (-és) ir papildoma
(-os) vertinamoji (-osios)
baigtis (-ys)

Pirminé vertinamoiji baigtis:
o Su LAtriClip* uzdéjimu susijusiy perioperaciniy
komplikacijy skaicius.
= Laikotarpis: bet kuris 24 valandy laikotarpis
per pirmgsias 2dienas po pirmosios
procedros.
= Komplikacijos apibréZziamos kaip: insultas,
intensyvus kraujavimas, dél Kkurio reikia
pakartotinai operuoti ir (arba) perpilti > 2 vnt.
sukaupty eritrocity, miokardo infarktas arba
mirtis.

Antrinés vertinamosios baigtys:

o Tiriamuyjy, kuriems intraoperaciniu vertinimu buvo
sékmingai atskirta LAA, skaicius.
= Laikotarpis: intraoperacinis laikotarpis.
= Sékmingas LAA atskyrimas apibréziamas

kaip: srauto nebuvimas (0 mm) tarp LAA ir
< 5 mm LAA likutis, nustatytas atliekant intra-
operacine PSA su Doplerio funkcija.

o Sudétiniai jvykiy dazniai tiriamiesiems, kuriems
diagnozuotas pooperacinis prieSirdziy virpéjimas
(POPV).
= Laikotarpis: 365 dienos po pirmosios procediros.
= Vertinami jvykiai gali bati: tromboembolijos ir

hemoragijos jvykiai, pavyzdziui, cerebrovas-
kulinis priepuolis (CVP), PIP, periferiné
iSemija, hemoraginis insultas, neurologinis
kraujavimas, vir§kinamojo trakto kraujavimas
arba kitas reikSmingas kraujavimo jvykis.

Tiriamuyjy atrankos
jtraukimo / nejtraukimo
kriterijai

Jtraukimo kriterijai:

Toliau iSvardytus kriterijus atitinkantys pacientai buvo
laikomi atrankos populiacija ir tinkamais dalyvauti
tyrime.

o > 18 m. amziaus vyrai ir moterys.

o Suplanuota bet kokia nemechaniné voztuvo ir
(arba) CABG (struktariné Sirdies) procedira, kai
numatoma tiesioginé prieiga prie LAA.

o Dokumentuose neuzregistruotas prieSoperacinis
PV.

o CHA2DS2-VASc rezultatas = 2.

o HAS-BLED rezultatas = 2.

o Priimtinas kandidatas chirurginei operacijai,
jskaitant bendrosios anestezijos taikyma.

o Asmuo geba ir nori duoti informuotg sutikima.

Nejtraukimo kriterijai:
Toliau iSvardytus kriterijus atitinkantys pacientai buvo
netinkami dalyvauti tyrime.

o Pakartotiné kardiologiné chirurginé operacija.

o Mechaninis Sirdies voZtuvas arba kitas numa-
tomas ar dabartinis reikalavimas pooperaciniu
laikotarpiu (30 dieny) taikyti antikoagulianty
terapija.

o Hiperkoaguliacijos buklé, galinti trikdyti tyrima.
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O O O O O

Intraoperaciniai nejtraukimo kriterijai:

ISmetimo frakcija < 30 %.

Kairysis prieSirdis > 6 cm.

Sunki diastoliné disfunkcija.

Reikia antikoagulianty terapijos.

Per 30 dieny iki informuoto asmens sutikimo
formos pasiraSymo pacientas patyré insultg /
CVP.

O
O

Trombas kairiajame prieSirdyje ar LAA.
Nustatyta, kad LAA audinys trapus arba yra reiks-
mingy saaugy (chirurgo vertinimo rezultatais)
Salia LAA ar ant jos, todeél déti ,AtriClip“ baty
pernelyg pavojinga.

o Kairiojo prieSirdzio ausytés plotis yra uz
gamintojo rekomenduojamo intervalo riby (plotis

<29 mm arba > 50 mm).

o Nejmanoma

sudaryti

prieigos ,AtriClip“ uzdéti.

tiesioginio  stebéjimo

Jtraukty tiriamyjy asmeny
skaicCius

LAtriClip” grupé: 376 pacientai.
Ne ,AtriClip* grupé: 186 pacientai.

Tyrimo populiacija

Charakteristika

L AtriClip“
(N = 376)

Be ,,AtriClip“
(N = 186)

Vidutinis amzius,
m. (SN)

69,2 (7,8)

68,9 (8,7)

Moterys n, % n/N

113, 30,1 %

50, 26,9 %

Vyrain, % n/N

263, 69,9 %

136, 73,1 %

Ispanakalbiai arba
Lotyny Amerikos
gyventojai n, % n/N

51.3%

527%

Ne ispanakalbiai ir
ne Lotyny Amerikos
gyventojai n, % n/N

370, 98,4 %

180, 96,8 %

Etniné kilmé
nezinoma arba
nenurodyta n,
% n/N

1,0,3%

1,0,5%

Amerikos indénai
arba vietiniai
Aliaskos gyventojai
n, % n/N

0,0 %

1,0,5%

Azijieiai n, % n/N

513%

Juodaodziai arba
afroamerikieciai n,
% n/N

13,35%

Vietiniai Havajy
arba kity Ramiojo
vandenyno saly
gyventojai n, % n/N

0,0%

Baltaodziai n,
% n/N

354,941 %

171,91,9 %

Kitos rasés n,
% n/N

3,0,8%

3,16 %
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Daugiau nei vienos | 1,0,3 % 1,0,5 %
rasés n, % n/N
CHA2DS2-VASc 3,4(1,2) 3,4(1,1)
rezultato vidurkis
(SN)

HAS-BLED 2,8 (0,7) 2,9 (0,6)
rezultato
vidurkis (SN)

Tyrimo metody santrauka

Visi pacientai, kuriems buvo atliekama voztuvo arba
CABG (struktdriné Sirdies) proceddra su tiesiogine
vizualia prieiga prie LAA, buvo tinkami dalyvauti,
remiantis duotu sutikimu ir jtraukimo bei nejtraukimo
kriterijy jvertinimu. Tiksliné pacienty populiacija apéme
pacientus, patirianCius POPV pavojy pagal CHA2DS>-
VASc ir HAS-BLED rezultatus. Prie$ jtraukiant ar
atsitiktinés atrankos biadu paskirstant j grupes, pacientai
turéjo atitikti visus jtraukimo / nejtraukimo kriterijus
(jskaitant intraoperacinius nejtraukimo kriterijus).

Intraoperaciniai nejtraukimo kriterijai buvo vertinami
atliekant planuotg struktirine Sirdies procedirg. Jeigu
buvo tenkinamas bet kuris intraoperacinis nejtraukimo
kriterijus, buvo laikoma, kad tiriamojo atranka nesék-
minga ir tiriamasis nebuvo jtraukiamas | tyrimg ar
atsitiktinés atrankos bddu paskiriamas j tyrimo grupe.

Atsitiktinés atrankos budu skirstant j grupes, jtraukimo |
tyrimg metu tiriamiesiems kiekviename centre buvo
priskiriamas nuoseklus identifikavimo numeris ir
atitinkamas uZklijuotas vokas, kurj atpléSus operacinéje
buvo suzZinoma gydymo grupé. Tiriamieji buvo
atsitiktinés atrankos budu j grupes paskirstyti santykiu
2:1 (2 su LAtriClip“:1 be ,AtriClip“). Atsitiktinés atrankos
sekas sukaré ,AtriCure” statistikas, jos buvo suskirs-
tytos pagal centrg. Tiriamyjy populiacija atsitiktinés
atrankos budu buvo paskirstyta, kiekvienam chirurgui
taikant blokavimo schems ir taip uztikrinant vienodg bei
subalansuotg paskirstymg j gydymo grupes ir iSvengiant
SaliSkumo zinomy ar nezinomy tiriamuyjy asmeny
kintamujy atzvilgiu, dél kurio galéty biti padaryta jtaka
tyrimo rezultatui.

] grupe be ,AtriClip“ atsitiktinés atrankos badu paskirty
tiriamyjy kairiojo prieSirdZio ausyté buvo palikta nieko
nedarant. Su tiriamyjy, atsitiktinés atrankos bddu
paskirty j ,AtriClip* grupe, kairiojo prieSirdzio ausyte
buvo atliekama procedira naudojant ,AtriClip LAA
Exclusion System®. Prie§ uzdedant ir uzdéjus ,AtriClip*
buvo atliekama PSE su Doplerio funkcija, siekiant
patvirtinti visiSkg LAA atskyrimg ir mazesnj kaip 5 mm
likutj.

Po pirmosios procediros visi tiriamieji pagal ligoninés
priezidros standartg buvo stebimi, ar nepasireidkia
POPV.
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IS viso buvo sudarytos keturios (4) gydymo grupés:

o chirurginé operacija su ,AtriClip“ (diagnozuotas
POPV / jstaigos priezilros standartg atitinkanti
antikoagulianty terapija);

o chirurginé operacija su ,AtriClip“ (be POPV);

o chirurginé operacija be ,AtriClip“ (diagnozuotas
POPV / jstaigos priezilros standartg atitinkanti
antikoagulianty terapija);

o chirurginé operacija be ,AtriClip“ (be POPV).

Tiriamieji buvo jvertinti, ar néra nepageidaujamy reiskiniy
(NR), susijusiy su ,AtriClip“ uzdéjimu, ir jiems buvo
nurodyta kad tyrimo metu pasireiSkus bet kokiam NR
reikia pranesti pagrindiniam tyréjui. Visi tiriamieji,
kuriems hospitalizacijos laikotarpiu prasidéjo POPV,
buvo stebimi mazdaug 1 metus (365 dienas) po
pirmosios proceduros.

Rezultaty santrauka

Pirminé vertinamaji baigtis (sauga)

Nebuvo jokiy protokole apibrézty sunkiy nepageidau-
jamy reiSkiniy, susijusiy su priemone ar uzdéjimo
procedra. Jvyko vienas (1) proceddrinis sunkus nepageid-
aujamas reiSkinys (intraoperacinis Sirdies susisukimas)
(0,3 %, 1/376), tadiau buvo pasalintas be padariniy;
jvyko vienas (1) proceddrinis nesunkus nepageidaujamas
reiSkinys (poperikardiotominis sindromas).

365 dieny stebéjimo laikotarpiu nejvyko tromboembolijos
ar hemoragijos reiskiniy arba mir€iy, kurie vertinant bty
pripazinti kaip susije su priemone ,AtriClip“ arba
LAtriClip* uzdéjimu.

Antrinés vertinamosios baigtys (sékmingas atskyrimas
ir sudétiniai reiskiniy dazZniai)
Parametras |, AtriClip“ N=376
Spaustukas uzdéjimo nustatymas
Ausyté tinkama uzdaryti 99,2 % (373/376)
priemone ,AtriClip*
Ausyté uzdaryta kitu metodu | 0,0 % (0/376)
Intraoperaciné atskyrimo sékmé (pagal PSE su
Doplerio funkcija)
IS viso pacienty, be srauto,
su <5 mm strampu
[(95 % PI) (n/N)]
IS viso pacienty, be srauto,
su < 10 mm strampu
[(95 % PI) (n/N)]

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

98,9 % [(97,3—
99,7) (366/370)]

365 dieny stebéjimo laikotarpiu grupése, kuriose dia-
gnozuotas POPV, sudétiniai reiSkiniy dazZniai nebuvo
statistiS8kai skirtingi (p = 0,2593) taliau bendrasis
reiSkiniy daznis buvo maZzesnis ,AtriClip“ pogrupyije be
GAT (10/122; 8,2 %), palyginti su priezitros standarto
pogrupiu su GAT (4/25; 16 %) ir sudétine priezidros
standarto grupe su GAT ar be jos (7/71; 9,9 %).
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Bendrai skai€iuojant visus tiriamuosius nepriklausomai
nuo POPV ir GAT taikymo, tarp tiriamujy, kuriems buvo
uzdetas ,AtriClip“, sudétinis reiSkiniy daznis (25/376;
6,6 %) buvo mazesnis nei priezitros standarto grupéje
(be ,AtriClip“) (14/186; 7,5 %), taciau Sis skirtumas néra
statistiSkai reikSmingas (p = 0,222).

Tyrimo ribojimai ATLAS buvo laisvasis tyrimas po pateikimo rinkai. Dél
Sios priezasties tyrimo centruose nebuvo galima
nurodyti vartoti geriamuosius antikoaguliantus arba
standartizuoti jy vartojimg. Dél to pooperacinio gydymo
taktika labai skyrési tiek pagal vartojamy geriamuyjy
antikoagulianty rasis, tiek pagal paskirtas dozes. Be to,
Sio galimybiy tyrimo imtis yra palyginti nedidele, todél
negalima daryti galutinés iSvados apie LAA atskyrimo ir
tromboemboliniy jvykiy poveik;.

Visi priemonés trukumai Tarp ,AtriClip“ grupéje gydyty tiriamyjy buvo gautos

arba keitimai, susije su keturios pastabos dél priemonés. Kiekvienos priemonés
sauga ar veiksmingumu naudojimo fazés metu gauta bent po vieng pastaba:
atliekant tyrima prie$ uzdedant (2), uzdedant (1) ir uzdéjus, taciau prie$

iSrasant (1). Negauta praneSimy apie kairiojo priesirdzio
arba kairiojo priesirdzio ausytés pazeidimus, padarytus
meéginant uzdéti priemone, dél kuriy baty reikéje imtis
veiksmy. Be to, negauta pranesSimy apie nenumatytg
arba stiprig traumg, patirtg dél priemonés naudojimo.
Po priemonés uzdéjimo pranesta pastaba buvo susijusi
su Sirdies susisukimo sunkiu nepageidaujamu reiskiniu,
kuris buvo dar nebaigus procediros iSsprestas perke-
liant spaustukg | kitg vietg. Visais atvejais priemoné
buvo sékmingai implantuota tiriamajam ir veiké iki pat
tyrimo pabaigos.

5.3. Klinikiniy duomenuy i$ kity Saltiniy santrauka, jei taikoma

PROV jvertinimas po pateikimo rinkai

Laikydamasi gerosios klinikinés praktikos principy, ,AtriCure® 2016 m. atliko
perspektyvinj, daugiacentrj, ne atsitiktiniy imc&iy, nekoduotg ,PROV LAA Exclusion
System with Selection Guide* jvertinimg po pateikimo rinkai. Sio tyrimo pagrindinis tikslas
buvo pademonstruoti PROV spaustuko atviru galu (AOD2) veiksmingumg naudojant
pacientams, kuriems kartu atliekama kardiologiné chirurginé operacija. Buvo vertinama,
kaip veiksmingai priemoné atskiria LAA ir uzdeta iSsilaiko vietoje. Pacientams trijuose
centruose buvo implantuota penkiasdeSimt viena (51) priemoné (N =51). Tinkami
dalyvauti buvo pacientai, planuojantys specializuotas, neskubias, neendoskopines
kardiologines chirurgines proceduras, kuriy metu baty sudaroma tiesioginé vizuali prieiga
prie LAA, remiantis protokole apibréztais jtraukimo bei nejtraukimo kriterijais. Tyrimo
trukmé buvo mazdaug 30 dieny po operacijos (intervalas: 30—44 dienos). Tyrimas
apibendrintas 7 lenteléje.

7 lentelé. PROV klinikinio jvertinimo po pateikimo rinkai santrauka

Tiriamuyjy skaicius 51

Centry skaicius 3

Chirurginé metodika Maziausiai invaziné arba atviroji sternotomija.
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Trumpalaikés
veiksmingumo
vertinamosios baigtys

VisiSkas LAA atskyrimas procediros metu.

Trumpalaikés saugos
vertinamosios baigtys

LAA strampo matavimas procediros metu.

Veiksmingumo
vertinamosios baigtys po
implantavimo

30 dieny trukmeés visiSko LAA atskyrimo stebéjimas.

Saugos vertinamosios
baigtys po implantavimo

30 dieny trukmés LAA strampo stebéjimas.

Sunkiy nepageidaujamy
reidkiniy skaicius

0 (1 viena mirtis, nesusijusi su priemone).

Pastaby dél priemonés
skaicius

Gauta viena pastaba dél priemonés. Pastaba nustatyta
dedant ,AtriClip“ ir susijusi su uzdejimo jtaisu. Nuspaudus
spaustuko uzdarymo mygtukg priemoné PROV nebuvo
uzdaryta. Vis délto antruoju méginimu priemoné buvo
uzdaryta. Be to, chirurgas pamaté nedidele metalo sritj,
iSsikiSusig per audinj spaustuko priekinéje dalyje, ir
manipuliuodamas audiniu jg kiek jmanoma uzdengé.
Sj dalykg papildomai istyré ,AtriCure” inzinerijos
specialistai. Dél Sios pastabos nereikéjo atlikti jokiy
veiksmy, nejvyko sunkus nepageidaujamas reiskinys, o
procedlra pailgéjo mazdaug penkiomis minutémis.

Chirurginé metodika

DeSinioji  minitorakotomija  (maziausiai invaziné):
25 tiriamieji iS 51.

Sternotomija (atvirgji): 21 tiriamasis i$ 51.

Kita: 5 tiriamieji i§ 51 (miniparasternaliné/ daliné
sternotomija).

Rezultatai

o Tyrimo centry pranesti intraoperaciniai rezultatai:
= likutinio strampo/ maiSelio nebuvo 84,3 %
(43/51) [95 % PI: 71,4 %, 93,0 % pacienty.
= srauto tarp LAA ir KP nebuvo 100 % (51/51)
[95 % PI: 93,0 %, 100 % pacienty. Kai buvo
likutinis strampas, jo vidutinis £ SN gylis (mm)
buvo 4,88 + 2,75 (intervalas: 1-9).
o Tyrimo centry pranesti 30 dieny trukmés stebéjimo
rezultatai:
= likutinio strampo/ maiSelio nebuvo 97,7 %
(43/44) [95 % PI: 88,0 %, 99,9 % pacienty.
= srauto tarp LAA ir KP nebuvo 97,8 % [95 % PI:
88,2 %, 99,9 % pacienty.

,V-Clip“ tyrimas po pateikimo j rinkg

,V-Clip“ tyrimas po pateikimo j rinkg buvo retrospektyvusis-perspektyvusis, daugiacentris
(n = 11 centry), neatsitiktinés atrankos, atvirasis tyrimas po pateikimo j rinkg. Pagrindinis
tyrimo tikslas buvo jvertinti ,AtriClip“ FLEX-V ir PRO+V LAA atskyrimo priemoniy, skirty
kairiojo priesirdZio auselés uzvérimui, ilgalaikj veikima ir sauguma. Sio tyrimo duomenys
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parodé, kad ,AtriClip LAA Exclusion System® iSlieka saugi ir veiksminga LAA uzvérimo
priemoné. I8sami informacija apie tyrimg pateikiama 8 lentelé.

8 lentelé. ,,V-Clip“ tyrimo po pateikimo rinkai santrauka

Tyrimo / mokslinio tyrimo
tapatumas

,V-Clip“ tyrimas po pateikimo j rinkg

Priemonés tapatumas

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

Numatytas priemonés
naudojimas tiriant

LAA izoliavimas

Tyrimo tikslai

Jvertinti ilgalaikj ,AtriClip FLEX-V* ir ,PRO-V* LAA
atskyrimo priemoniy veikima ir sauguma kairiojo
prieSirdzio auselés izoliavimui

Tyrimo koncepcija ir
stebéjimo trukmé

Tyrimo koncepcija: Retrospektyvinis-prospekcinis,
daugiacentris, neatsitiktiniy imciy, atvirasis, po
pateikimo j rinkg atliekamas tyrimas

Stebéjimo trukmé: 12 mén. po procediros

Pirminé (-és) ir papildoma
(-os) vertinamoji (-osios)
baigtis (-ys)

Pirminé vertinamoji baigtis:

o Veiksmingumas. LAA atskyrimas apibréziamas kaip
liekamojo susijungimo (sandarumo) tarp kairiojo
prieSirdzio (LA) ir LAA nebuvimas, jvertintas CTA
arba TEE vaizdiniais tyrimais paskutinio stebéjimo
vizito metu (po 12 mén.). Vaizdus perzidréjo
nepriklausoma pagrindiné laboratorija, naudodama
standartizuotg vaizdavimo protokolg.

e Sauga. Siy rimty nepageidaujamy reigkiniy daznis
per 30 dienu, jei jie susije su priemone ir (arba)
implantavimo procedira, kaip nusprendé
nepriklausomas medicinos stebétojas: mirtis, stiprus
kraujavimas (BARCS ir didesnis), operacinés
Zaizdos infekcija, perikardo efuzija, kuriai reikalinga
intervencija, ir klinikiné miokardo infarkto diagnozé.

Antrinés vertinamosios baigtys:

o Veiksmingumas LAA atskyrimas apibréziamas kaip
liekamojo susijungimo (sandarumo) tarp kairiojo
prieSirdzio (LA) ir LAA nebuvimas, jvertintas CTA
arba TEE vaizdiniais tyrimais paskutinio stebé&jimo
vizito metu (po 12 mén.). Vaizdus perZiaréjo
nepriklausoma pagrindiné laboratorija, naudodama
standartizuotg vaizdavimo protokola.

e Sauga. Su priemone ar procediira susije SAE iki
paskutinio stebéjimo (po 12 mén.) vizito.

Tiriamyjy atrankos
jtraukimo / nejtraukimo
kriterijai

Jtraukimo kriterijai:

e Tiriamasis asmuo ne jaunesnis kaip 18 m.

e Tiriamasis, kuriam ne skubios Sirdies chirurginés
procedidros metu buvo implantuotas ,AtriClip FLEX-
V* arba ,PRO+V* implantas.

o Tiriamasis sutinka ir gali pateikti rastiSkg informuoto
asmens sutikima.

¢ Tiriamasis sutinka ir gali atvykti j suplanuotg
stebéjimo vizitg ir atlikti vaizdinj tyrimg (CTA arba
TEE).
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Nejtraukimo kriterijai:

¢ Negaléjimas, nenoras arba kontraindikacija atlikti
TEE arba CTA vaizdinj tyrima.

o Tiriamosios, kurios buvo nés¢ios arba maitino
kratimi.

e Tiriamieji, sergantys aktyvia COVID-19 infekcija.

Jtraukty tiriamyjy asmeny
skaicCius

156 tiriamieji

Tyrimo populiacija

Charakteristikos [% (n/N)]
Amzius, metai 66,0 + 65,8
Lytis
Vyras 78,1 % (121/155)
Moteris 21,9 % (34/155)
Rasé
Baltieji 94,2 % (146/155)
Juodaodziai 3,2 % (5/155)
AzijieCiai 1,3 % (2/155)
Kiti 1,3 % (2/155)
Etniné kilmé

Ne ispany ar lotyny
amerikieCiy kilmeés
Ispanakalbiai / Lotyny
Amerikos gyventojai

99,4 % (154/155)

0,6 % (1/155)

Tyrimo metody santrauka

Atrinkti pagrindiniai tyréjai (PI) tyrimo vietose buvo
kardiochirurgai, kuriy i8silavinimas, patirtis ir
parengimas buvo pakankami prisiimti atsakomybe uz
Sio tyrimo vykdyma. Protokole buvo numatyta iki
dvideSimties (20) tyrimo centry tiriamiesiems jtraukti.
Protokole buvo numatyta j tyrima jtraukti iki Simto
septyniasdesSimties (170) tiriamuyjy. Jtraukty tiriamujy
ilgalaikis veiksmingumas ir saugumas buvo vertinami
praéjus 12 mén. po procedros.

Kompiuterinés tomografijos angiografijos (CTA) ir TEE
vertinimui buvo pasitelkta nepriklausoma pagrindiné
laboratorija. Visi perspektyviniai vertinimai buvo
atliekami pagal pagrindinés laboratorijos
rekomenduojama protokolg.

Apie nepageidaujamus jvykius (N]) ir medicinos
priemoniy veiksmingumo problemas (procediros metu
naudojamy medicinos priemoniy atveju), jskaitant
galimus ir faktinius su priemonémis susijusius
nepageidaujamus jvykius, tam tikrus veikimo
sutrikimus ir naudotojo klaidas, kurios, kaip jtariama,
yra susijusios su $io tyrimo metu naudoto FDA
reguliuojamo vaisto, biologinio preparato, medicinos
priemonés ar maisto papildo naudojimu, pagrindinis
tyréjas (PI) pranesé atitinkamoms institucijoms,
jskaitant: 1) uzsakova (,AtriCure®); 2) Institucine
perzidros tarybg (IRB); 3) atitinkamg (-us) gamintojg
(-us); ir (arba) 4) FDA per ,MedWatch Online Voluntary
Reporting Process* arba, jei tinkama, teikiant
praneSimus apie medicinos priemones.
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Rezultaty santrauka

IS viso 155 tiriamiesiems buvo implantuoti 159 ,AtriClip*
spaustukai, i$ kuriy 4 pacientams buvo implantuota po
2 ,AtriClip“ spaustukus. Buvo panaudotos 86 ACHYV ir
73 PROV priemonés.

Pirminés vertinamosios baigtys

e Veiksmingumas. 151 tiriamasis i§ modifikuotos
ketinimo gydyti grupés (tie, kuriy vaizdiniai
duomenys buvo prieinami) atitiko tyrimo sékmés
apibréztj — 100 % (95 % PI: 97,59-100 %) buvo
patvirtintas LAA atskyrimas, o tai virSijo 86,7 %
veiksmingumo tiksla.

e Sauga. Né vienas pirminis saugos jvykis nebuvo
pripazintas susijusiu su prietaisu ir (arba)
implantavimo proceddra (0,0 % uzregistruoty SAE
daznis), taigi buvo pasiektas saugos tikslas —
mazesnis nei 6,5 % uzregistruoty SAE daznis.

Antrinés vertinamosios baigtys
o Veiksmingumas. 88,8 % (135/152) atitiko liekamojo
LAA kotelio < 10 mm kriterijy
e Sauga. 3,22 % (5/155) tiriamuyjy patyré su priemone
ar procedira susijusiy SAE iki paskutinio kontrolinio
(12 mén.) apsilankymo

Tyrimo ribojimai

Tik JAV populiacijai

Visi priemonés trukumai
arba keitimai, susije su
sauga ar veiksmingumu
atliekant tyrima

Sio tyrimo metu tyrimo centrai prane$é apie septynis

(7) priemoniy trikumus arba skundus dél gaminiy:

o 2 atvejais pasireiSké nepageidaujamas reiskinys ir
prireiké intervencijos

¢ 4 atvejais prireike papildomos priemones

o 1 atveju neprireiké jokios intervencijos

DEEP pagrindinis tyrimas

DEEP pagrindinis tyrimas — perspektyvusis, daugiacentris (n = 18 centry), vienos grupés
pagrindinis tyrimas. Pagrindinis tyrimo tikslas buvo jvertinti minimaliai invazinés Sirdies
chirurginés abliacijos, naudojant ,AtriCure Bipolar System* ir ,AtriClip PRO LAA Exclusion
System*, saugumg ir veiksmingumg atliekant dvigubg epikardo ir endokardo procedirg
(DEEP), skirtg persistuojangiam arba ilgai trunkangiam persistuojangiam PV gydyti. Sio

pra—

tyrimo duomenys parodé, kad ,AtriClip LAA Exclusion System* iSlieka saugi ir veiksminga
LAA uzvérimo priemoné. ISsami informacija apie tyrimg pateikiama 9 lentelé.

9 lentelé. DEEP pagrindinio tyrimo santrauka

Tyrimo / mokslinio tyrimo
tapatumas

DEEP pagrindinis tyrimas

Priemonés tapatumas

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

Numatytas priemonés
naudojimas tiriant

LAA izoliavimas

Tyrimo tikslai

Jvertinti minimaliai invazinés Sirdies chirurginés
abliacijos, naudojant ,AtriCure Bipolar System® ir
LAtriClip PRO LAA Exclusion System®, saugumg ir
veiksminguma, taikant dvigubg epikardo ir endokardo
procedirg (DEEP), skirtg nuolatiniam arba ilgai
trunkan€iam nuolatiniam AV gydyti.
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Tyrimo koncepcija ir
stebéjimo trukmé

Tyrimo koncepcija: Prospektyvusis, daugiacentris,
vienos grupés, pagrindinis tyrimas

Stebéjimo trukmé: Iki 5 mety po procediros

Pirminé (-és) ir papildoma
(-os) vertinamoji (-osios)
baigtis (-ys)

Pirminé vertinamoji baigtis:

o Veiksmingumas. Buklé be jokiy dokumentuoty PV,
priesirdziy plazdéjimy ar prieSirdziy tachikardijos
atvejy, trunkanciy >30 sekundziy, iki 12 ménesiy
stebéjimo vizito, nenaudojant | ar 11l klasés AVP
(i8skyrus anksciau neveiksmingus AAD, kuriy dozés
nevirsija anksCiau vartoty doziy).

e Sauga. Sudétiné vertinamoji baigtis, kurig sudaro
bet kuris vienas ar daugiau toliau nurodyty jvykiuy,
jei CEC juos pripazjsta sunkiais nepageidaujamais
reiSkiniais (SAE) ir jie yra susije su prietaisu /
procediromis, kaip nurodyta toliau:

o ,AtriCure Bipolar System* ir (arba) ,AtriClip Pro
LAA Exclusion System“ per 30 dieny po
epikardinés chirurginés abliacijos proceddros;
arba

o Chirurginé epikardinés abliacijos procedira per
30 dieny po epikardinés procedros; arba

o Pagrindiné endokardiné procedira (arba
pakartotiné endokardiné abliacijos procediira,
atlikta ,tusciuoju® laikotarpiu) per 7 dienas po
endokardinés abliacijos procediros

Atitinkamos antrinés vertinamosios baigtys:
o Veiksmingumas:
o LAA atskyrimas, iSmatuotas po 12 ménesiy
o LAA atskyrimas, iSmatuotas procediros metu ir
endokardinés EP abliacijos proceddros metu

Tiriamyjy atrankos
jtraukimo / nejtraukimo
kriterijai

Jtraukimo kriterijai:

e Pacientas geba ir nori duoti rastiSkg informuoto
asmens sutikima.

¢ Sutikimo davimo metu pacientas yra = 18 mety ir
< 75 mety amziaus.

¢ Pacientui pasireiSkia simptominis (pvz., Sirdies
plakimas, dusulys, nuovargis) nuolatinis priesirdziy
virpéjimas arba ilgalaikis nuolatinis priesirdziy
virpéjimas, atsparus maziausiai vienam | arba lll
klasés AAD.

e Pacientai, kuriems anks¢iau buvo atliktos ne
daugiau kaip dvi nesékmingos kateterinés abliacijos
prieSirdziy virpejimui gydyti, atitinka reikalavimus,
jei jiems pasireiSkia simptominis nuolatinis arba
ilgalaikis nuolatinis PV. Ankstesné kateterine
abliacija turi bati atlikta anksc&iau nei pries tris
ménesius iki informuoto sutikimo davimo.

o Pacientas nori ir gali laikytis visy su tyrimu susijusiy
procediry bei dalyvauti numatytuose stebéjimo
vizituose
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Nejtraukimo kriterijai: Pagrindiniai atmetimo kriterijai

iSsamiai apradyti svetainéje ClinicalTrials.gov

|traukty tiriamyjy asmeny
skaicCius

Tyrimo populiacija

(NCT02393885).
129 tiriamieji (88 tiriamiesiems pritaikytas ,AtriClip“)
Saugos miTT
Parametras populiacija populiacija
(N=90) (N=85)
AmZius, metai 63477 63,5+£79
Lytis
Vyras 83,3 % (75) 83,5 % (71)
Moteris 16,7 % (15) 16,5 % (14)
KMI, kg/m? 299+ 3,8 29,8+3,9
Rasé
Baltieji 96,7 % (87) 96,5 % (82)
Azijieciai 2,2% (2) 2,4 % (2)
Kiti 1,1% (1) 1,2% (1)
PV tipas
Nuolatinis 83,3 % (75) 83,5 % (71)
LSP 16,7 % (15) 16,5 % (14)

LSP: ligalaikis nuolatinis

Tyrimo metody santrauka

Registracija j tyrimg prasidéjo 2015 m. vasario 11 d.,

o pirmasis tiriamasis buvo gydomas 2015 m. vasario
18 d. Gydyty tiriamuyjy pirminis saugumas buvo
vertinamas 30 dieny po epikardo abliacijos procediros
ir 7 dienas po endokardo proceduros. Pirminis
veiksmingumas buvo vertinamas 12 ménesiy po
endokardo abliacijos proceduros. Visi gydyti tiriamieji,
kuriems buvo atliktos tiek epikardo, tiek endokardo

proceduros, buvo stebimi iki 5 mety.

Rezultaty santrauka

Epikardo procediirg bandyta atlikti 90 tiriamuyjy,
o sekmingai ji atlikta 88 tiriamiesiems. 13 viso

86 tiriamieji buvo visidkai iSgydyti, jiems atliktos
abi — epikardo ir endokardo — procediros. IS viso
88 tiriamiesiems buvo atlikta epikardo abliacijos
procedura su LAA atskyrimu naudojant ,AtriClip“.

Pirminés vertinamosios baigtys

o Veiksmingumas. 71,8 % (61/85) pacienty
modifikuotos ketinamos gydyti (mITT)
populiacijos grupéje po 12 meénesiy stebéjimo

e Sauga. 6,7 % (6/90) tiriamyjy patyré sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy, kurie buvo pripazinti
turingiais jtakos pagrindinei saugumo vertinamajai

baigdiai.

Antrinés vertinamosios baigtys

o Veiksmingumas. Sékmingo LAA atksyrimo rodikliai
buvo 97,7 % (84/86) intraoperaciniu laikotarpiu
(tyrimo centry duomenimis), 95,2 % (60/63)
endokardinés proceduros metu ir 86,4 % (70/81) po
12 ménesiy stebéjimo. Pagrindiné LAA atskyrimo
vertinamosios baigties nepasiekimo priezastis buvo
likusios kiSenés dydis. Pazymétina, kad LAA
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vaizdavimo proceddira intraoperaciniu laikotarpiu ir
endokardinés procediros metu buvo atliekamas
naudojant TEE, o po 12 ménesiy stebéjimo buvo
naudojama CTA.

e Sauga. IS viso per 12 ménesiy 31,1 % (28/90)
tiriamuyjy buvo uzregistruoti 54 SAE. Né vienas i$ jy
nebuvo priskirtas jokioms ,AtriClip“ priemonems.

Tyrimo ribojimai Netaikytina
Visi priemonés trikumai IS viso tyrimo metu buvo pranesta apie 16 priemoniy
arba keitimai, susije su veikimo sutrikimy / pastebéjimuy, i$ kuriy né vienas
sauga ar veiksmingumu nesukélé nepageidaujamo reiskinio (AE):
atliekant tyrima o 5 atvejais procedira pailgéjo ne ilgiau kaip

20 minuciy

o 12 atvejy prireiké papildomos priemonés

CEASE-AF

Kombinuotos endoskopinés epikardinés ir perkutaninés endokardinés abliacijos bei
kartotinés kateterinés abliacijos tyrimas gydant nuolatinj ir ilgai trunkantj nuolatinj
prieSirdziy virpéjimg (CEASE-AF) buvo prospektyvus, atsitiktiniy imciy (2:1),
kontroliuojamas daugiacentris (n = 9 centrai) tyrimas. Pagrindinis tyrimo tikslas buvo istirti
optimaly nuolatinio PV gydyma, kai kairysis prieSirdis (LA) yra padidéjes > 4 cm, arba ilgai
trunkancio nuolatinio PV gydyma, kai pacientai siun€iami radiodazninei abliacijai. Tyrimo
tikslas — palyginti dviejy intervenciniy metody (hibridinés abliacijos [HA] ir standartinés
kateterinés abliacijos [CA]) veiksmingumag ir sauguma, siekiant iSvengti PV pasikartojimo
simptominiams, vaistams atspariems pacientams, sergantiems sunkiausiai gydomomis
PV formomis. Sio tyrimo duomenys parodé, kad ,AtriClip LAA Exclusion System* i$lieka
saugi ir veiksminga LAA uzverimo priemoné. ISsami informacija apie tyrimg pateikiama
10 lentelé.

10 lentelé. CEASE-AF santrauka

Tyrimo / mokslinio tyrimo | CEASE-AF

tapatumas

Priemonés tapatumas PRO1 ir PRO2 (ir CGG100)

Numatytas priemonés LAA izoliavimas

naudojimas tiriant

Tyrimo tikslai IStirti optimaly nuolatinio PV gydyma, kai LA iSsiplétes
> 4 cm, pacientams, sergantiems ilgai trunkanciu
nuolatiniu PV, kuriems paskirta radijo daZnio abliacija.
Tyrimo tikslas — palyginti dviejy intervenciniy metody
(hibridinés abliacijos [HA] ir standartines kateterinés
abliacijos [CA]) veiksmingumg ir sauguma, siekiant
iSvengti PV pasikartojimo simptominiams, vaistams
atspariems pacientams, sergantiems sunkiausiai
gydomomis PV formomis

Tyrimo koncepcija ir Tyrimo koncepcija: Perspektyvus, atsitiktiniy imciy

stebéjimo trukmé (2:1) kontroliuojamas daugiacentris tyrimas
Stebéjimo trukmé: 36 mén. po procediros

Pirminé (-és) ir papildoma | Pirminé vertinamoji baigtis:

(-os) vertinamoji (-osios) e Veiksmingumas. Dokumentuoty PV / priesirdziy

baigtis (-ys) plazdéjimo (AFL) / prieSirdziy tachikardijos (AT)

epizody, trunkanciy > 30 s, nebuvimas iki 12
meénesiy stebéjimo vizito, kai netaikomi | ar lll
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klasés AAD, iSskyrus AAD, kuriy dozés nevirSija
anksciau neveiksmingy doziy.

e Sauga. Stebéjimo laikotarpiu bus analizuojamos
sudétinés pagrindinés komplikacijos ir
nepageidaujami reiskiniai, palyginant sukauptus
komplikacijy daznius, pasireiSkusius per
pakartotines procediras 2 tyrimo grupése

Atitinkamos antrinés vertinamosios baigtys:
o Veiksmingumas
o Sékmingas LAA atskyrimas (tik hibridinéje
grupéje) naudojant TEE

Tiriamyjy atrankos
jtraukimo / nejtraukimo
kriterijai

Jtraukimo kriterijai:

o Tiriamojo amzius buvo nuo 18 iki 75 mety

¢ Tiriamojo anamnezéje buvo simptominis nuolatinis
PV ir > 4 cm LA skersmuo arba ilgalaikis nuolatinis
PV, kaip apibrézta 2012 m. HRS / EHRA / ECAS
PV specialisty sutarimo pareiSkime:

o Nuolatinis PV: Nuolatinis PV, kuris tesiasi ilgiau
nei septynias dienas arba trunka ilgiau nei
48 valandas ir trumpiau nei septynias dienas,
bet dél kurios reikia atlikti farmakologine ar
elektrine kardioverzija.

o llgalaikis nuolatinis PV: llgalaikis nuolatinis PV,
trunkantis ilgiau nei 12 mén.

o Tiriamasis buvo atsparus bent vienam
prieSaritminiam vaistui (I arba lll klasés) arba jo
netoleravo

e Tiriamasis buvo psichi8kai pajégus ir sutiko duoti
informuotg sutikimg

o Tiriamasis sutiko su visomis su tyrimu susijusiomis
proceduromis, galéjo jas atlikti ir dalyvauti
numatytuose tolesniuose vizituose

Nejtraukimo kriterijai:

> 10 m. trunkantis ilgalaikis nuolatinis PV.

Paroksizminis PV.

Nuolatinis PV ir KP skersmuo < 4 cm.

PV yra antrinis sutrikusios elektrolity pusiausvyros,

skydliaukés ligos arba kitos grjztamos arba ne

Sirdies ir kraujagysliy sistemos priezasties

padarinys.

e Pacientui anksciau atlikta abliacijos procedira arba
Sirdies chirurginé operacija.

¢ Be PV gydymo pacientui reikia atlikti kitas Sirdies
chirurgines procediras (voztuvy, vainikiniy arterijy
arba kitas).

o Kateterinés abliacijos arba epikardo chirurginiy

procediry kontraindikacijos (jskaitant anksciau

taikytag kratinés Igstos Svitinimg, ankstesn;

perimiokarditg, ankstesne Sirdies tamponada,
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pleuros sgaugas, ankstesne torakotomija,

taciau jomis neapsiribojant).

Kdno masés indeksas > 35.

KP skersmuo > 6 cm.

Kairiojo skilvelio iSmetimo frakcija < 30 %.

Sunkus dviburio voZtuvo nesandarumas (> ).

Pacientui negalima atlikti perstemplinés

echokardiografijos (PSE) proceddros.

e PSE, KT skenavimo, MRT arba angiografijos
metodu nustatytas KP trombas.

¢ Per 6 mén. nuo jtraukimo j tyrimg buvusi galvos
smegeny kraujagysliy liga, jskaitant insultg arba
trumpalaikj iSeminj priepuolj (TIP).

o Aktyvi infekcija arba sepsis.

o Kitos klinikinés ligos, dél kuriy negalima jtraukti
j tyrima (pavyzdziui, organy ligos, hemostazés
sutrikimai).

¢ Gydymo antikoaguliantais kontraindikacijos arba
negebéjimas laikytis gydymo antikoaguliantais
rezimo.

o Néstumas, planuojamas nésStumas arba zZindymas.

¢ Numatoma iSgyvenamumo trukmé trumpesné kaip
12 mén.

e Pacientas dalyvauja kitame tiriamojo vaistinio
preparato arba priemonés tyrime.

Jtraukty tiriamyjy asmeny
skai€ius

154 tiriamieji (94-iems implantuotas ,AtriClip“)

Tyrimo populiacija

Parametras Hibridinis Kateterinis
(N =102) (N =52)
Amzius, metai | 60,8 + 8,1 60674
Lytis
Vyras 77,5 % (77) 73,1 % (38)
Moteris 24,5 % (25) 26,9 % (14)
KMI, kg/m? 29,7+35 29,8 + 3,1
PV tipas
Nuolatinis 79,4 % (81) 82,7 % (43)
LSP 20,6 % (21) 17,3 % (9)

LSP: ligalaikis nuolatinis

Tyrimo metody santrauka

PasiraSe informuoto sutikimo forma, tiriamieji, kuriems
paskirtas invazinis PV gydymas, buvo tikrinami dél
tinkamumo dalyvauti tyrime pagal nurodytus jtraukimo
ir atmetimo kriterijus. Jtrauktiems tiriamiesiems
atsitiktiné atranka buvo atliekama centralizuotai ir
stratifikuojama pagal tyrimo centrg, kad baty pasiektas
hibridinio gydymo ir CA santykis 2:1.

Gydyty tiiamyjy pirminis saugumas buvo vertinamas
per visg stebéjimo laikotarpj. Suminé didZiyjy
komplikacijy rizika buvo vertinama analizuojant
komplikacijas, susijusias su pakartotinémis abliacijos
procediromis, atliktomis tyrimo metu. Gydymo
veiksmingumas buvo vertinamas 24 meén. laikotarpiu
po gydymo (hibridinés epikardinés / endokardinés
abliacijos arba pakartotinés endokardinés abliacijos),
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i8 bus atliekama 36 mén . Visi gydyti tiriamieji buvo
stebimi 3 metus.

Rezultaty santrauka

Epikardo procediirg bandyta atlikti 90 tiriamuyjy,
o sékmingai ji atlikta 88 tiriamiesiems. 13 viso

86 tiriamieji buvo visiSkai iSgydyti, jiems atliktos
abi — epikardo ir endokardo — procediros. IS viso
88 tiriamiesiems buvo atlikta epikardo abliacijos
procedira su LAA atskyrimu naudojant ,AtriClip“.

Pirminés vertinamosios baigtys

e Veiksmingumas. Rodiklis pasiektas 71,6 % (68/95)
HA grupés pacienty, palyginti su 39,2 % (20/51)
CA grupeés pacienty (p < 0,001)

e Sauga. Sudétinis pagrindiniy komplikacijy daznis
per 30 dieny po pradinés proceddros ir 30 dieny po
antrojo etapo HA arba rCA buvo atitinkamai 7,8 %
(8/102) ir 5,8 % (3/52) HA ir CA grupése
(p=0,752).

Antrinés vertinamosios baigtys

Veiksmingumas. |5 94 pacienty, kuriems LAA
atskyrimas atliktas naudojant ,AtriClip“, 87 pacientams
buvo prieinami pooperacinés TEE duomenys, kurie
parodé, kad efektyvaus atskyrimo rodiklis yra 100 %
(t. y. néra likusio kelmo > 10 mm ir néra likusios
tékmeés tarp LA ir LAA). Po 6 mén. stebéjimo 62
pacientams buvo prieinami TEE duomenys, rodantys
100 % efektyvaus atskyrimo rodiklj.

Tyrimo ribojimai

Kiekvienoje grupéje reikéjo maziausiy pazaidy rinkiniy,
taiau pagal jstaigos praktikos metodus arba gydytojo
nuozidra galéjo bati daromos papildomos epikardo arba
endokardo pazaidos.

Visi priemonés trikumai
arba keitimai, susije su
sauga ar veiksmingumu
atliekant tyrima

Jvyko vieno (1) generatoriaus veikimo triktis,

del kurios nejvyko jokiy nepageidaujamy reiskiniy ar
nepageidaujamy padariniy. Pacientas buvo gydomas
pakaitiniu metodu ir po procediros pasalintas i$ tyrimo
protokolo.

Sisteminé literatiros Saltiniy apZvalga

Klinikinés literatdros Saltiniai, kuriuose aprasoma ,AtriClip LAA Exclusion System* sauga
ir (arba) veiksmingumas, apima per 75 recenzuojamy leidiniy. Sie tyrimai bendrai
patvirtina, kad ,AtriClip LAA Exclusion System® yra paZangiausia tiek saugos, tiek
veiksmingumo pozidriu.5 Klinikinéje literatdroje nurodoma, kad su priemone ,AtriClip“ arba
implantavimo proceddra susijusiy nepageidaujamy reiSkiniy daznis per 30 dieny
mazesnis kaip 10,5 %, o sékmingas LAA atskyrimas, nustatytas operacijos arba stebéjimo
metu, didesnis kaip 98 % — Sis rodiklis virija 80 % klinikinio veiksmingumo tiksla.

5 Sisteminés literatdros $Saltiniy apzvalgos $altiniai iSvardyti bibliografijoje (10 skyriuje).
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5.4. Bendroji klinikinio veiksmingumo ir saugos duomenuy santrauka
Sauga

LAtriClip LAA Exclusion System® klinikinio jvertinimo plane nustatytas klinikinés saugos
tikslas yra toks:

su priemone ir (arba) implantavimo proceddra susijusiy nepageidaujamy
reiskiniy (NR), jvykusiy per 30 dieny nuo pirmosios proceddros, turi bati
<10,5 %.

] §j jvertinimg jtraukti nepageidaujami reiskiniai apémé mirtj, stipry kraujavimg (BARC 3¢
ir didesnis), chirurginés operacijos vietos infekcijg, perikardo efuzijg, dél kurios reikéjo
atlikti intervencijg, ir miokardo infarkto klinikine diagnoze.

Siekiant jvertinti ,AtriClip LAA Exclusion System” saugg pagal klinikinio saugumo tiksla,
i$ visy prieinamy klinikiniy jrodymy S$altiniy, jskaitant sistemine literatliros apzvalga ir
uzbaigtus ,AtriCure” Klinikinius tyrimus, buvo surinkti duomenys apie penkis i$ anksto
nustatytus nepageidaujamus reiSkinius (mirtj, gausy kraujavimg, operacinés Zzaizdos
infekcija, perikardo efuzijg, kuriai reikalinga intervencija, ir miokardo infarktg).”

Remiantis visais turimais Klinikiniy jrodymy Saltiniais, apimanciais per 3700 pacienty
nepriklausomai nuo spaustuko ar uzdéjimo jtaiso tipo, saugos tikslas, atitinkantis < 10,5 %
nepageidaujamy reiskiniy daznj, buvo pasiektas. Tai reiSkia, kad ,AtriClip LAA Exclusion
System® klinikiniy jrodymy visuma patvirtina Siy priemoniy saugg ir moderniausig
naudojimg pagal numatytg paskirtj.

Veiksmingumas

LAtriClip LAA Exclusion System® klinikinio jvertinimo plane nustatytas veiksmingumo
tikslas yra toks:

280 % sekmingo LAA uZdarymo daZnis, nustatytas tuojau pat (L. y.
operacijos metu) arba stebéjimo laikotarpiu ir apibréZiamas kaip liekamojo
srauto / nuotékio tarp kairiojo prieSirdzio ausytés ir kairiojo prieSirdZio
nebuvimas.

IS sisteminés literatiros Saltiniy apZvalgos ir atlikty ,AtriCure® uzsakyty klinikiniy tyrimy
surinkus tyrimy rezultaty duomenis patvirtinta, kad sékmingo LAA uzdarymo daznis
yra > 98 %. Sékmingas uzdarymas buvo jrodytas trumapalaikiu ir ilgalaikiu laikotarpiu
(iki 7 mety).8

LAtriClip LAA Exclusion System* klinikiné nauda apibréziama taip:

paSalinama kairiojo prieSirdZio ausyte, kuri yra tromby Saltinis, todél
sumazéja tromboembolijos jvykiy tikimybé.
Klinikinéje literatiroje aprasyti stebéti ir prognozuojami tromboemboliniy reiskiniy dazniai

tarp ,AtriClip“ priemonémis gydyty pacienty patvirtina klinikine naudg.® Tyrimai, kuriuose
lyginami tromboemboliniy reiskiniy dazniai pacientams, kuriems ,AtriClip“ implantuotas

6 BARC 3 atitinka ,Bleeding Academic Research Consortium* 3 tipo kraujavima. Zr. Mehran et al. 2011.
Circulation, 123:2736-47.

Exclusion System“ saugos ir (arba) veiksmingumo rezultatai, nurodyti bibliografijoje (10 skyriuje).

8 llgalaiké LAA uzdarymo sékmé vertinta PSE arba KT vaizdavimo metodais tiriant daugybines pacienty
kohortas, rezultatai pateikiami jvairiuose leidiniuose,k pavyzdziui, 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 ir van Laar et al. 2018. Klinikiniy tyrimy leidiniai ir sisteminés literatdros apzvalgos Saltiniai,
kuriuose cituojami tyrimai, nurodyti bibliografijoje (10 skyriuje).

9 Zr. Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al.
2020, Smith et al. 2017, ir Suwalski et al., 2015, sisteminéje literatlros Saltiniy apzvalgoje, kuri pateikiama
bibliografijoje (10 skyriuje).
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arba ne, taip pat patvirtina tromboembolijos rizikos sumazéjimg pacientams, kuriems LAA
atskyrimas atliktas naudojant ,AtriClip LAA Exclusion System*.10

5.5. Atliekamas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

LAtriCure” atlieka Siuos Kklinikinius tyrimus, kuriuose vertinamos baigtys, susijusios su
LAtriClip LAA Exclusion System®, jskaitant ,Selection Guide®, sauga ir (arba)
veiksmingumu:

o ICE-AFIB (NCT03732794 interneto svetaingje clinicaltrials.gov),
o LeAAPS (NCT05478304 interneto svetaingje clinicaltrials.gov).
e BoxX-NoAF (NCT dar nepateiktas)

Visi kartu Sie tyrimai pateiks saugos ir veiksmingumo duomeny apie daugiau kaip
7500 papildomy pacienty, kuriems naudota ,AtriClip LAA Exclusion System®. Sie
trukmeés ir ilgalaikius rezultatus, susijusius su ,AtriClip LAA Exclusion System®, jskaitant
»Selection Guide®, sauga ir (arba) veiksmingumu. I$ Siy tyrimy ir stebéjimo po pateikimo
rinkai gauta informacija bus naudojama priemoniy naudojimo liekamaijai rizikai arba su
veiksmingumu susijusiam poveikiui naudos ir rizikos santykiui stebéti ir nustatyti.

6. Galimos diagnostinés ar terapinés alternatyvos

Priesirdziy virpéjimas (PV) yra dazniausia pasaulyje pasitaikanti ilgalaiké Sirdies aritmija ir
nepriklausomas insulto bei sisteminés tromboembolijos, kurig sukelia tromboemboliniai
reiSkiniai, rizikos veiksnys.! Dél priesirdziy virpéjimo paciento neembolinio insulto rizika
padidéja 1,56 karto, o embolinio insulto — 5,8 karto.? Kairiojo priesirdzio ausyté (LAA) yra
pagrindinis PV serganciy pacienty tromboembolijos $altinis.® Sergant PV, itin atskirta maiSelio
formos LAA neatspari hemostazei, todél padidéja embolijos pavojus.

Pirmosios PV serganciy pacienty gydymo ir prieziaros priemonés paprastai yra farmakologiné
intervencija pulso dazniui bei Sirdies ritmui kontroliuoti, bei geriamyjy antikoagulianty terapijos
(GAT) taikymas. Europos kardiology draugijos (ESC) 2024 m. gairése pateikiama | klasés, A
lygio rekomendacija skirti geriamuosius antikoaguliantus insulto prevencijai PV sergantiems
pacientams, kuriems nustatyta padidéjusi tromboembolijos rizika, ir | klasés, C lygio
rekomendacija apsvarstyti geriamyjy antikoagulianty vartojimg PV sergantiems pacientams,
kuriy CHA2DS2-VASc balas yra 2 arba didesnis.* Panasiai ir Amerikos kardiologijos koledzo /
Amerikos $irdies asociacijos / Amerikos klinikinés farmacijos koledZo / Sirdies ritmo draugijos
2023 m. gairése dél pacienty, serganciy PV, diagnozavimo ir gydymo pateikiama | klasés,
A lygio rekomendacija: ,Pacientams, sergantiems PV ir kuriy apskaiCiuota metiné
tromboembolijos rizika yra = 2 % per metus (pvz., CHA2DS2-VASc balas = 2 vyrams arba
= 3 moterims), rekomenduojama skirti antikoaguliantus, kad baty iSvengta insulto ir sisteminés
tromboembolijos“.5> Geriamieji antikoaguliantai mazina nevozZtuviniu PV serganciy pacienty
patiriama iSeminio insulto ir LAA tromby rizika, taciau kelia didelio kraujavimo reiskiniy ir vaisty
sgveikos rizikg; kad Si terapija bty veiksminga, taip pat reikia, kad pacientas laikytysi gydymo
rezimo ir bty daznai koreguojamos dozés. 67

Pacientams, turintiems GAT medicininiy kontraindikacijy, rekomenduojamos intervencijos,
kuriy metu LAA uzdaroma arba atskiriama nuo kraujotakos. ESC 2020 m. gairése pateikiama
IIb klasés, B lygio rekomendacija, kad ,LAA uzdarymas gali biiti svarstomas insulto prevencijai
pacientams, sergantiems PV, kai yra ilgalaikio gydymo antikoaguliantais kontraindikacijy (pvz.,
intrakranijinis kraujavimas be grjZtamos priezasties)“.8 Kratinés chirurgy draugijos (STS) 2023
m. gairése dél chirurginio PV gydymo pateikiama | klasés, A lygio rekomendacija, kad ,LAA
obliteracija rekomenduojama visy pirma kartg atliekamy neskubiy Sirdies chirurgijos operacijy
metu, kartu atliekant chirurgine abliacijg arba be jos, siekiant sumazinti sergamumg dél
tromboemboliniy komplikacijy“. Be to, STS gairése pateikiama Ilb klasés, B-NR lygio

10 Zr. Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021 ir Whitlock et al. 2021, sisteminéje literatdros Saltiniy
apzvalgoje, kuri pateikiama bibliografijoje (10 skyriuje).
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rekomendacija, kad ,izoliuota chirurginé kairiojo prieSirdzio prieangio obliteracija gali bdti
svarstoma pacientams, kuriems yra ilgalaikis nuolatinis priesSirdziy virpéjimas, didelé insulto
rizika ir yra kontraindikacijy ilgalaikiam gydymui geriamaisiais antikoaguliantais arba toks
gydymas yra neveiksmingas“. Amerikos kardiologijos koledzo / Amerikos Sirdies asociacijos /
Amerikos klinikinés farmacijos koledzo / Sirdies ritmo draugijos 2023 m. gairése dél pacienty,
kuriems diagnozuotas PV, valdymo pateikiama lla klasés, B-NR lygio rekomendacija, kad
.pacientams, sergantiems PV, kuriems nustatyta vidutiné ar didelé insulto rizika (CHA2DS:-
VASc balas = 2) ir dél negrjztamos priezasties yra kontraindikacijy ilgalaikiam gydymui
geriamaisiais antikoaguliantais, tikslinga atlikti perkutanine LAAO (pLAAQ)Y, ir lIb klasés, A
lygio rekomendacija, kad ,pacientams, sergantiems PV, kuriems atliekama Sirdies operacija ir
kuriy CHA2DS2-VASc balas yra = 2 arba nustatyta lygiaverté insulto rizika, chirurginio LAA
pasalinimo nauda, kai netesiamas gydymas antikoaguliantais siekiant sumazinti insulto ir
sisteminés embolijos rizikg, yra neaiski“.®

Siuo metu esama jvairiy LAA kontrolés metody. LAA uzdarymo arba i$pjovimo procediros
atliekamos nuo 20 a. penktojo deSimtmecio pabaigos ir apima tokius metodus kaip epikardinis
perriSimas chirurginiais sitlais, endokardinis uzdarymas chirurginiais sidlais, susegimas ir
chirurginis i8pjovimas. Siems chirurginiams metodams badingas 40-60 % nevisisko LAA
uzdarymo daznis, o pati technika gali bGti sudétinga ir gerokai pailginti aortos uzspaudimo
laikg.* 7 Siuvimo, susegimo ir (arba) farmakologinio gydymo alternatyva yra kairiojo priesirdzio
ausytés uzdarymo priemonés. Siomis priemonémis LAA uzdaroma arba atskiriama, kad
nesusidaryty tromby. ,Boston Scientific WATCHMAN ™*ir ,Abbott Amplatzer Amulet® yra LAA
uzdarymo priemonés, kuriy padétis nustatoma endokardiSkai, naudojant perkutaninj jvedimo
jtaisg. Siy priemoniy LAA uzdarymo daznis siekia 90-100 %, kai uzdarymas apibréZiamas kaip
uzdarymas esant mazesniam nei 5 mm nuotékiui.''* Su priemonémis ,Amplatzer® ir
WATCHMAN dazniausiai sistemos procediros komplikacijos yra stiprus kraujavimas, su
priemoné susijes trombas, kraujagyslés prieigos komplikacijos ir perikardo efuzija.

Sprendimas pasirinkti uZdarymo metoda priklauso nuo paciento savybiy, kurios apima: LAA
anatominius matmenis (nuo to priklauso, ar galima tinkamai parinkti priemonés dydj, kad ji
atitikty LAA); ankstesniy Sirdies ir kratinés Igstos chirurginiy operacijy anamneze (dél tokiy
operacijy gali bati nejmanoma taikyti epikardinio metodo); gretutinés Sirdies chirurginés
operacijos poreikj dél kity indikacijy (tai gali bdti palanki aplinkybé renkantis chirurginj
uzdarymo metoda); ir negaléjimg toleruoti netgi trumpalaikio antikoagulianty vartojimo (dél
kurio nebty galima taikyti endokardinio metodo).'®

7. Siulomas profilis ir naudotojy mokymas

Licencijuoti gydytojai, atliekantys Sirdies ir (arba) kratinés Igstos proceduras, naudoti ,AtriClip
LAA Exclusion System® kvalifikuojami mokymo ir Svietimo priemonémis. ,AtriCure” sitlo
visapusio Svietimo ir mokymo paslaugas, leidZiangias iSmokti naudoti Sias ,AtriCure”
priemones pagal jy naudojimo instrukcijas. Sis mokymas prieinamas ,AtriClip LAA Exclusion
System*” naudojantiems klinicistams.

8. Nuoroda j bet kuriuos taikomus darniajame standartus ir bendrasias specifikacijas

8 lentelé. Standarty atitiktis

Standartas Atitiktis: visiSka, Pagrindimas,
daliné arba jeigu atitinka
neatitiktis iS dalies arba

neatitinka

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Visiska Netaikytina

Medicinos priemonés. Kokybés vadybos

sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai
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Standartas Atitiktis: visiSka, Pagrindimas,
daliné arba jeigu atitinka
neatitiktis iS dalies arba

neatitinka

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 VisiSka Netaikytina

Medicinos priemonés. Rizikos valdymo taikymas
medicinos priemonéms

BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 VisiSka Netaikytina
Zmonéms skirty medicinos priemoniy klinikinis
tyrimas. Geroji klinikiné praktika

BS EN ISO 10993-1:2020 Visiska Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.

1 dalis. Vertinimas ir bandymai rizikos valdymo
procese

BS EN ISO 10993-3:2014 Visiska Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.

3 dalis. Genotoksiskumo, kancerogeniskumo ir
toksiSkumo reprodukcijai tyrimai

BS EN ISO 10993-5:2009 VisiSka Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
5 dalis. Citotoksi§kumo in vitro tyrimai

BS EN ISO 10993-6:2016 VisiSka Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.

6 dalis. Vietinio poveikio po implantacijos tyrimai
BS EN ISO 10993-10:2023 Visiska Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
10 dalis. Odos jautrinimo tyrimai

BS EN ISO 10993-11:2018 Visiska Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
11 dalis. Sisteminio toksiSkumo tyrimai

BS EN ISO 10993-12:2021 Visiska Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
12 dalis. Méginiy paruoSimas ir pamatinés
medziagos

BS EN ISO 10993-17:2023 VisiSka Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
17 dalis. ISplaunamuyjy medziagy leidziamuyjy
ribiniy verciy nustatymas

BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023 VisiSka Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.

18 dalis. Medicinos priemoniy medziagy cheminis
charakterizavimas rizikos valdymo procese

BS EN ISO 10993-23:2021 Visiska Netaikytina
Biologinis medicinos priemoniy jvertinimas.
23 dalis. Tyrimai dirginimui nustatyti

ISTA 3A:2018 VisiSka Netaikytina
Gabenimo konteineriy ir sistemy eksploataciniy
savybiy bandymai

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 VisiSka Netaikytina
Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas.
Spinduliuoté. 1 dalis. Medicinos priemoniy
sterilizavimo proceso kurimo, patvirtinimo ir
jprastinés kontrolés reikalavimai

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 Visiska Netaikytina
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Standartas Atitiktis: visiSka, Pagrindimas,
daliné arba jeigu atitinka
neatitiktis iS dalies arba

neatitinka

Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas.
Spinduliuoté. 2 dalis. Sterilizacijos dozés
nustatymas

BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 VisiSka Netaikytina
Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy
pakuotés

1 dalis. Reikalavimai medziagoms, steriliojo
barjero sistemoms ir pakavimo sistemoms
BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023 VisiSka Netaikytina
Galutinai sterilizuoty medicinos priemoniy
pakuotés

2 dalis. Formavimo, sandarinimo ir surinkimo
procesy validavimo reikalavimai

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 VisiSka Netaikytina
Sveikatos priezitros gaminiy sterilizavimas.
Mikrobiologiniai metodai. 1 dalis. Mikroorganizmy
populiacijos ant gaminiy nustatymas

BS EN ISO 11737-2:2020 VisiSka Netaikytina
Sveikatos priezilGros gaminiy sterilizavimas.
Mikrobiologiniai metodai. 2 dalis. Sterilumo
bandymai, atliekami nustatant, patvirtinant ir
palaikant sterilizavimo procesa

BS EN ISO 15223-1:2021 VisiSka Netaikytina
Medicinos priemonés. Simboliai, naudotini su
gamintojo teikiama informacija. 1 dalis. Bendrieji

reikalavimai

BS EN ISO 20417:2021 VisiSka Netaikytina
Medicinos priemonés. Gamintojo pateiktina

informacija

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 VisiSka Netaikytina

Medicinos priemonés. Panaudojamumo inZinerijos
taikymas medicinos priemonéms

BS EN ISO 14630:2024 VisiSka Netaikytina
Neaktyvieji chirurginiai implantai. Bendrieji

reikalavimai.

ASTM F1980-21:2021 VisiSka Netaikytina

Standartinis steriliy barjeriniy sistemy ir medicinos
priemoniy pagreitinto senéjimo vadovas

ASTM F2052-21:2021 VisiSka Netaikytina
Magnetinio rezonanso aplinkoje magnetiskai
susidarancios medicinos priemones veikiancios
slinkties jegos matavimo standartinis tyrimo
metodas

ASTM F2213-17:2017 VisiSka Netaikytina
Magnetinio rezonanso aplinkoje magnetidkai
susidarancio medicinos priemones veikian€ios
sukimo momento matavimo standartinis tyrimo
metodas

ASTM F2182-19e2:2019 VisiSka Netaikytina
Radijo dazniy sukeliamo pasyviyjy implanty arba
greta jy esancios srities jSildymo magnetinio
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Standartas Atitiktis: visiSka, Pagrindimas,
daliné arba jeigu atitinka
neatitiktis iS dalies arba

neatitinka
rezonanso vaizdavimo procediry metu matavimo

standartinis tyrimo metodas

ASTM F2503-23e1:2023 VisiSka Netaikytina

Standartiné medicinos priemoniy ir kity elementy

saugos magnetinio rezonanso aplinkoje Zymeéjimo

praktika

ASTM D2256/D2256M-21:2021 VisiSka Netaikytina

Standartinis sidly tempimo savybiy tyrimo

metodas taikant vienos gijos metodg

BS EN ISO 14644-1:2015 VisiSka Netaikytina

Svariosios patalpos ir susijusi kontroliuojama

aplinka. 1 dalis. Oro Svarumo klasifikavimas

pagal daleliy koncentracijg

BS EN ISO 14644-2:2015 VisiSka Netaikytina

Svariosios patalpos ir susijusi kontroliuojamoji

aplinka. 2 dalis. Svariujy patalpy eksploataciniy

charakteristiky, susijusiy su oro Svarumu pagal

daleliy koncentracija, jrodymo stebésena (ISO

14644-2:2015)

9. Redakecijy chronologija
SKVDS Leidimo data | Keitimo apraSymas Notifikuo- Tvirtinimo
perziuros tosios jstaigos | kalba
numeris patvirtinta
(taip arba ne)
A Zr. ,AtriCure Pirmasis leidimas Ne Angly k.
MasterControl*

B 2024 m. Tituliniame puslapyije ir Taip Angly k.

vasario 22 d. dokumento antrastéje

redakcija atnaujinta j ,B".
Naudotojams ir sveikatos
priezidros specialistams
skirty SKVDS daliy

1 skyriuje bazinio UDI-DI
eilutés sujungtos j vieng
bendrg ,AtriClip LAA
Exclusion System* eilute.
Jgaliotojo atstovo ES ir
BSI adresai pataisyti i$
-Nyderlandai“ ,NL*.
Naudotojams ir sveikatos
priezidros specialistams
skirty SKVDS daliy

3 skyriuje atnaujinti
priemoniy aprasai ir
paveiksly antrastés.
Pacientui skirtos dalies
4.4 poskyryje iStaisytos
spausdinimo klaidos.
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SKVDS
perziuros
numeris

Leidimo data

Keitimo aprasymas

Notifikuo-

tosios jstaigos

patvirtinta
(taip arba ne)

Tvirtinimo
kalba

9 skyriaus lenteléje
.Notifikuotosios jstaigos
patvirtinta“ nurodyta ,Taip“.

2025 m.
balandzio 3 d.

] SSCP taikymo srit] jtraukti
ACHM ir PROM modeliai.
Atnaujinti CE Zenklinimo
metai. ] 1 lentele jtrauktas
ES MDR sertifikato
numeris. Pridétos tyrimy
,V-Clip Post-Market Study*,
DEEP pagrindinio tyrimo ir
~CEASE-AF“ santraukos.
Atnaujinti sisteminés
literatlros apzvalgos
duomenys ir nuorodos.
Atnaujintas vykdomy arba
planuojamy PMCF
(klinikiniy tyrimy po
pateikimo rinkai) sgrasas.
Atnaujintas 6 skyrius.
Atnaujinta standarty
lentelé. Atnaujinta
bibliografija pagal
-Endnote” formata.

| pacientams skirtg 5.1
skyriy jtrauktas ES MDR
patvirtinimo pareiskimas.

| pacientams skirtg 5.2
skyriy jtraukti ,V-Clip®
tyrimas po pateikimo rinkai,
DEEP pagrindinis tyrimas ir
»,CEASE-AF“. Atnauijinti
vykdomi PMCF tyrimai
pacientams skirtame 5.3
skyriuje.

Ne

Angly k.

2025 m.
lapkricio 17 d.

Atnaujintas pakeitimy
sgradas, siekiant suderinti
su technine dokumentacija.
Pasalintas ACHM-ACH2
lygiavertiSkumo
pagrindimas. Atnaujintas
standarty sarasas.

Ne

Angly k.

2026 m.
vasario 12 d.

Pridéti iSversti failai,

0 9 skyriaus lenteléje,
stulpelyje ,Patvirtinta
notifikuotosios jstaigos®,
nurodyta ,Taip“.

Taip

Angly k.
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Toliau pateikiama pacientams skirta priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka.
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2026 M. VASARIO 12 D.
PACIENTAMS SKIRTA INFORMACIJA

Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SKVDS) paskirtis — suteikti
visuomenei galimybe susipaZzinti su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugos ir veiksmingumo
aspekty santrauka. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba nespecialistams. ISsamesné
sveikatos prieZitros specialistams parengta saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka
pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje.

SKVDS neteikiami bendrigji patarimai del medicininés ligos gydymo. Jei kilty klausimy dél jasy
sveikatos baklés arba priemonés naudojimo jasy atveju, kreipkités | sveikatos prieZidros
specialistg. Si SKVDS nepakeicia implanto korteléje arba naudojimo instrukcijoje pateikiamos
informacijos apie saugy priemonés naudojima.

1. Priemoneés identifikavimas ir bendroji informacija

Gaminio pavadinimas LAtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide*®

Gaminio grupés bazinis UDI-DI LAtriClip LAA Exclusion System®:
08401439000000000000016Z2Q

~Selection Guide* (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Gamintojo teisinis pavadinimas ir LAtriCure”

adresas: 7555 Innovation Way

unikalusis registracijos numeris Mason, OH 45040 JAV

(SRN) SRN: US-MF-000002974

Pirmojo priemoneés sertifikato (CE) ACH1: 2024 m. (ES MDR), 2010 m. (MDD)

iSdavimo metai ACH2: 2024 m. (ES MDR), 2015 m. (MDD)
PRO1: 2024 m. (ES MDR), 2012 m. (MDD)
PRO2: 2024 m. (ES MDR), 2016 m. (MDD)

PROV: 2024 m. (ES MDR), 2019 m. (MDD)
ACHV: 2024 m. (ES MDR), 2019 m. (MDD)
ACHM: 2026 m. (ES MDR)

PROM: 2026 m. (ES MDR)

CGG100: 2024 m. (ES MDR), 2009 m. (MDD)

2. Numatytas priemonés naudojimas
2.1. Numatytoji paskirtis

Kairiojo prieSirdzio ausyté (LAA) yra mazas, mazdaug nykSCio dydzio, maiSelis,
prisikabines prie kairiojo prieSirdzio. Sergant prieSirdziy virpéjimu, LAA gali kauptis kraujo.
PrieSirdziy virpéjimas yra nenormalus virSutiniy Sirdies kamery ritmas. LAA kaupiantis
kraujui gali susidaryti kreSuliy. KreSuliai is LAA gali bati iSstumti j Sirdj ir kraujo srove. Dél
Sios priezasties gali jvykti insultas, uZsikimsti arterijos, jvykti sunkus suZeidimas arba
mirtis.

LAtriClip System® naudojama LAA uzdaryti (t. y. atskirti) nuo likusios Sirdies dalies. Tam
naudojama audiniu padengta metaliné uZspaudZiamoji spyruoklé (spaustukas). Vienintelé
LAtriClip System* dalis, uzdarius LAA liekanti jisy organizme, yra spaustukas.
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2.2

2.3.

Indikacija (-os) ir numatytos pacienty grupés

LAtriClip®  skirta naudoti pacientams, patiriantiems didelj insulto pavojy, ir (arba)
licencijuoto gydytojo nuomone esantiems tinkamais kandidatais kairiojo prieSirdzio
ausytés nuolatinio uzdarymo procedurai atlikti. Tai gali bati priesirdziy virpéjimu sergantys
pacientai, kurie dél medicininiy kontraindikacijy negali vartoti geriamyjy antikoagulianty
arba netoleruoja ar negali laikytis ilgalaikés geriamyjy antikoagulianty terapijos.

Kontraindikacijos

LAtriClip“ negali bdti naudojamas kaip kontraceptiné priemoné. Jis neskirtas naudoti
nuolatinei sterilizacijai.

Kai kuriy modeliy ,AtriClip“ yra nitinolio — nikelio ir titano lydinio. Jeigu esate alergiski
nitinoliui ar nikeliui, S$ie modeliai neturi bti naudojami. Jeigu esate arba jtariate, kad esate
alergiski ar jautrts nikeliui arba kitiems metalams, pasakykite gydytojui. Gydytojas jums
padés nustatyti, ar jums tikty kiti ,AtriClip“ modeliai.

LAtriClip“ negali bdti naudojamas, jeigu sergate kraujotakos infekcija arba bakteriniu
endokarditu (Sirdies vidaus infekcija).

3. Priemonés aprasas

3.1.

3.2.

3.3.

Priemonés aprasymas ir medziagos ir (arba) cheminés medziagos, kurios lieciasi
su paciento audiniais

LAtriClip LAA Exclusion System® sudeétis: (1) jrankis (vadinamas ,Selection Guide®),
padedantis gydytojui nustatyti jums tinkamiausig spaustuko dydj, ir (2) implantuojamas
spaustukas, i$ anksto uzdétas ant jvedimo jtaiso.

»oelection Guide® yra i§ aliuminio pagamintas sterilus priedas su sukietinto poliuretaninio
raSalo Zymémis. Jo sudétyje néra latekso ir ftalaty.

Yra trys skirtingos spaustuko versijos, kurios pateikiamos i§ anksto jdéti j skirtingus
jvedimo jtaisus, pasirenkamus atsiZvelgiant j gydytojo jvertinimg. Jvedimo jtaisuose yra
nedidelis kiekis kobalto, o viename i§ jvedimo jtaisy, kurj gydytojas gali naudoti, yra
nedidelis kiekis nikelio.

Visy versijy spaustukai yra sterilis nuolatiniai implantai, kuriy sudétyje néra naturalaus
kauciuko latekso ar ftalaty. Vienos versijos spaustukas yra staCiakampio formos ir
pagamintas i$ titano, poliuretano, nitinolio ir pinto polietileno tereftalato audinio, kuriame
yra maza dalis titano dioksido. Kita spaustuko versija yra V raidés formos, jg sudaro
titanas ir megztas-pintas polietileno tereftalato audinys, kuriame yra nedidelé dalis titano
dioksido. Naujausia spaustuko versija yra dézutés formos, mazesnio profilio, jg sudaro
titanas, poliuretanas, nitinolis ir megztas-pintas polietileno tereftalato audinys, kuriame yra
nedidelé dalis titano dioksido.

Visy spaustukus sudaranéiy medziagy ar cheminiy medZziagy kiekiai yra per mazi, kad
visu implanto naudojimo laikotarpiu jos galéty kelti pavojy pacientui.

Informacija apie priemonés sudétyje esancias vaistines medziagas, jeigu tokiy yra
Priemonés sudétyje néra jokiy vaistiniy medziagy.
Aprasymas, kaip pasiekiamas numatytas priemonés veikimo budas

Spaustuku ,AtriClip“ LAA atskiriama nuo Sirdies, saugiai ir nuolatiniu btadu prispaudziant
LAA sieneles vieng prie kitos. Taip sudaroma sandari pertvara, per kurig negali tekéti
kraujas arba slinkti kreSuliai.
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3.4.

Priedy aprasymas, jeigu tokiy yra

LAtriClip* pateikiamas su priedu, vadinamu ,Selection Guide“. Gydytojas ,Selection Guide*®
naudoja, kad galéty nustatyti tinkama , AtriClip“ dydj, geriausiai atitinkantj jasy LAA dyd; ir
forma. Gydytojui parinkus jums tinkamiausig ,AtriClip“ dydj, ,Selection Guide“ nebeatlieka
jokios funkcijos ir iSmetamas.

4. Rizika ir jspéjimai

Kreipkites | sveikatos priezilros specialista, jei manote, kad pasireiSké su priemone ar jos
naudojimu susijes Salutinis poveikis, arba nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakeicia
konsultacijos su sveikatos priezidros specialistu, jeigu jos reikéty.

4.1.

4.2

4.3.

44,

Kaip kontroliuojamas arba valdomas galimas pavojus

Bendrové ,AtriCure” yra atlikusi grieztas ,AtriClip System” pavojaus jvertinimo ir valdymo
procediras. Sios procediros atitinka ,AtriCure vidines procediras ir tarptautinius
standartus. Manoma, kad komplikacijos, galin€ios pasireiksti naudojant ,AtriClip* ir
atliekant LAA uzdarymo procedira, nesiskiria nuo komplikacijy, patiriamy naudojant
panaSias priemones ir atliekant panasias procediras.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Spaustuko jvedimo jtaisuose yra nertdijanciojo plieno daliy. Nerddijanc¢iajame pliene yra
Siek tiek nikelio ir mazas kiekis kobalto. Kai kuriy modeliy ,AtriClip“ yra medziagos,
vadinamos nitinoliu, kurios sudétyje yra nikelio. Jeigu esate alergiski ar jautris nikeliui,
turite tai aptarti su gydytoju. Kobaltas laikomas susirGpinimg kelian¢ia medziaga.

Implantuojamajame spaustuke yra metaly. ISkart implantavus spaustukg galite bdti
saugiai skenuojami MR sistemoje, taciau tai patvirtinta tik tam tikromis sglygomis. Dél
galimybés atlikti MR tomografijos procedldrg po spaustuko implantacijos teiraukités
gydytojo. Jus gausite implanto kortele, kurioje pateikiama daugiau informacijos apie MRT
saugg implantavus.

Kiti gydytojui skirti jspéjimai ir atsargumo priemonés nurodyti naudojimo instrukcijoje,
pateikiamoje kiekvieno ,AtriClip System“ gaminio pakuotéje, ir per ,AtriClip System*
naudojimo mokymus.

Visy vietos saugos taisomyjy veiksmuy (vietos saugos taisomyjy veiksmu su
vietos saugos pranesimais) santrauka, jeigu taikoma

2016 m. buvo du ,AtriClip System® atS8aukimo atvejai. Vieng kartg sistema buvo atSaukta
dél modelio PRO2 jvedimo jtaiso, stringancio atviroje padétyje. Kitg kartg sistema buvo
at8aukta dél modelio PRO2 jvedimo jtaiso, nulGzusio prie$ atliekant chirurgine operacija.
Abu atSaukimo procesai dabar uzdaryti. Dél Siy priemoniy problemy pacientai nepatyré
jokios zalos.

Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis

Toliau nurodyta rizika ir nepageidaujamas poveikis stebéti atliekant klinikinius tyrimus
arba praktiSkai naudojant priemone, arba gali pasireiksti atliekant tokio tipo procedurs.
Rizika nesiskiria nuo rizikos, patiriamos atliekant kitas Sirdies chirurgines operacijas.

Galima komplikacija ir apibréztis lvykimo tikimybé
Oro embolija Gali jvykti 5 arba Reta
Kraujagysle uzkem$a oro burbuliukas, maziau Zmoniy i$
todél gali jvykti Sirdies priepuolis, insultas | 100
arba mirtis
Alerginé reakcija j anestezija, Gali jvykti 5 arba Reta
antikoaguliantg, implanto medzZiagg maziau zmoniy i$
100
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Galima komplikacija ir apibréztis

Jvykimo tikimybé

Bérimas arba apsunkintas kvépavimas
dél alergijos

Anafilaksinis Sokas Gali jvykti maziau Netikétina
Sunki alerginé reakcija, galinti paveikti kaip 1 Zmogui i$
kraujospddj ir kvépavimag 1000

Anestezijos pavojai Gali jvykti 5 arba Reta
Pavojai gali bati Sleikstulys, maziau Zzmoniy i$
nesiorientavimas, gerklés skausmas ir 100
kiti salutiniai rei$kiniai

Aneurizma Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Susilpnéjusi arterijos sienelés dalis, dél maziau zmoniy i$
kurios arterija gali nenormaliai iSsiplesti, 1000
i$sipdsti, tapti nesandari ir (arba) plysti

Angina Gali jvykti 5 arba Reta
Kritinés skausmas dél sumaZzéjusio maziau zmoniy i$
kraujo srauto j Sirdj 100

Aritmija, kurig reikia mediciniSkai gydyti Gali jvykti 5 arba Reta

(naujai prasidedanti) maziau Zzmoniy i$
Nuokrypiai nuo normalaus Sirdies ritmo 100

Arterijy arba veny perpjovimas ir (arba) Gali jvykti 5 arba Reta

praddrimas maziau zmoniy i$
Arterijos arba venos vidinés sienelés 100
jpléSimas arba praddrimas, todél
susidaro silpna vieta, kurioje gali
prasideti gyvybei pavojingas kraujo
nuotékis

Arterijos plySimas Gali jvykti 5 arba Reta
VisiSkas arterijos sienelés plySimas maziau Zmoniy i$

100

Arterijos spazmas Gali jvykti 5 arba Reta
Laikinas arterijos sienelés raumeny maziau zmoniy i$
jsitempimas / susiauréjimas, dél kurio 100
gali sulététi arba sustoti kraujo srautas

Arterioveniné fistule Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Nenormalus arterijos ir venos maziau Zzmoniy i$
susijungimas arba kelias tarp jy, galintis | 1000
susidaryti atliekant medicinines
procediras, kai naudojamas Sirdies
kateteris

Etelektazé Gali jvykti 5 arba Reta
Dalinis arba visiskas plaucio maziau Zmoniy i$
subliuskimas 100

PrieSirdZio plySimas Gali jvykti 5 arba Reta
Vienos is Sirdies virsutiniy kamery maziau Zmoniy i$
plySimas, dél kurio kraujas gali teketi | 100
Sirdj gaubiantj maiselj

PrieSirdzio-stemplés fistulé Gali jvykti 5 arba Ypac reta
DaZnai mirtinas stemplés paZeidimas, maziau Zzmoniy i$
paprastai Siluminio pobadZio 1000

AV blokada, dél kurios reikia implantuoti Gali jvykti 5 arba Reta

nuolatinj Sirdies stimuliatoriy (naujai
prasidedanti)

maziau zmoniy i$
100
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Galima komplikacija ir apibréztis

Jvykimo tikimybé

Normaliy elektros signaly,
stimuliuojanciy Sirdj plakti normaliu ritmu,
blokavimas, dél kurio reikia implantuoti
Sirdies stimuliatoriy

Kraujavimas, kuriam paS$alinti reikia atlikti Gali jvykti 5 arba Reta
intervencijg maziau zmoniy i$
Didelio kraujo kiekio netekimas, kai 100
reikia perpilti 2 arba daugiau kraujo
vienety
Kraujagysliy pazeidimas Gali jvykti 5 arba Reta
Arterijos arba venos paZeidimas maziau zmoniy i$
100
Sirdies pradirimas Gali jvykti 5 arba Reta
Sirdies pradiirimas, jolésimas arba anga | maziau Zmoniy i$
Sirdyje 100
Sirdies tamponada Gali jvykti 5 arba Reta
Sirdj gaubiangiame maiselyje maziau Zzmoniy i$
besikaupiantis kraujas arba skystis 100
Sirdies voztuvo pazeidimas Gali jvykti 5 arba Reta
Pazeidziamas Sirdies voZtuvas — audinio | maziau zmoniy i$
atvartas, kontroliuojantis kraujo srauto 100
per Sirdies kameras kryptj
Cerebrovaskulinis priepuolis (CVP) / PIP / Gali jvykti 5 arba Reta
insultas (iSeminis arba hemoraginis) maziau Zmoniy i$
CVP yra insultas, kurio metu dél 100
susilpnéjusio kraujo srauto j smegenis
staiga paZeidZiamos smegenys.
PIP yra miniinsultas — sustojusios
kraujotakos sukeltas praeinantis
neurologinés disfunkcijos epizodas,
kuriam jvykus nezista audiniai ir nekyla
kity problemy dél nervy, stuburo
smegeny ar galvos smegeny veiklos.
ISeminis insultas yra staigus smegeny
pazeidimas, sukeltas kreSulio arba
blokados, dél kurio nebetiekiamas
kraujas ir Siose Igstelése pradeda trikti
deguonies.
Hemoraginis insultas yra staigus
smegeny pazeidimas, sukeltas tinimo ir
spaudimo, kai susilpnéjusi smegeny
kraujagyslé tampa nesandari arba
plysta.
Kratinés skausmas / nemalonis pojaciai Gali jvykti 50 arba Labai dazna
maziau Zmoniy i$
100
Vainikinés arterijos suspaudimas Gali jvykti maziau Netikétina
Vainikinés arterijos susiauréjimas, dél kaip 1 Zmogui i$
kurio gali bdti pazeista arterijos sienelé ir | 1000
susilpnéti ja tekantis kraujo srautas
Laidumo sutrikimai Gali jvykti 5 arba Reta

Sirdies plakimg kontroliuojanciy elektros
impulsy sutrikimas

maziau Zmoniy i$
100
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Galima komplikacija ir apibréztis Jvykimo tikimybé
Kongestinis Sirdies nepakankamumas Gali jvykti 5 arba Reta
(naujai prasidedantis arba paiméjimas) maziau zmoniy i$

Létiné bakle, kai Sirdis pumpuoja kraujg 100
prasciau nei turéty
Vainikinés arterijos pazeidimas Gali jvykti 5 arba Reta
Vienos i§ arterijy, kuriomis tiekiamas maziau zmoniy i$
kraujas j Sirdj, jpleSimas, dél kurio 100
kraujas teka tarp sluoksniy
Mirtis Gali jvykti 5 arba Reta
maziau zmoniy i$
100
Priemonés lGzimas / negaléjimas iSimti Gali jvykti 5 arba Ypac reta
maziau zmoniy i$
1000
Su priemone susijusi mirtis Gali jvykti maziau Netikétina
kaip 1 Zzmogui i$
1000
Diafragmos paralyzius (vienpusis arba Gali jvykti 5 arba Reta
dvipusis) maziau Zzmoniy i$
Dél diafragmos judéjimg kontroliuojanciy | 100
nervy paZeidimo arba ligos diafragma
tampa nebevaldoma
Reakcija j vaistus Gali jvykti 5 arba Reta
Reik§minga reakcija j bet kokius per maziau zmoniy i$
tyrimg naudotus vaistus, dél kurios reikia | 100
taikyti gydyma, jskaitant alergine reakcijg
ir anafilaksinj $oka
Pavojaus situacija atliekant proceddra, Gali jvykti 5 arba Reta
dél kurios reikéty keisti planuojamg prieigg maziau zmoniy i$
Pavojaus situacija, dél kurios chirurgui 100
gali teikti atlikti visiskg sternotomija
Empiema Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Pdaliy kaupimasis kino ertméje, maziau zmoniy i$
pavyzdZiui, srityje aplink Sirdj ar plaucius | 1000
Endokarditas (bakterinis) Gali jvykti 5 arba Reta
Bakteriné infekcija, sukelianti Sirdies maziau Zzmoniy i$
kamery dangalo audinio vidinio 100
sluoksnio uzdegimag
Stemplés pazeidimas Gali jvykti maziau Netikétina
Pazeidziama stemplée kaip 1 Zmogui i$
1000
Stemplés plySimas Gali jvykti 5 arba Reta
Stemplés pradirimas, jpleSimas arba maziau Zmoniy i$
anga 100
llgesné dirbtinés / ekstrakorporinés kraujo Gali jvykti 5 arba Reta
apytakos taikymo trukme maziau zmoniy i$
llgesnj laikotarpj taikoma dirbtiné kraujo 100
apytaka, todél kraujas neteka Sirdimi
Kar§¢iavimas Gali jvykti 5 arba Reta
maziau zmoniy i$
100
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Galima komplikacija ir apibréztis

Jvykimo tikimybé

Skrandzio judrumo sutrikimas Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Maisto judejimo virSkinamgja sistema maziau Zzmoniy i$
sutrikimas 1000
Kraujavimas i$ virS8kinamojo trakto Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Kraujavimas i§ bet kurios vir§kinamojo maziau zmoniy i$
trakto dalies 1000
Hematoma Gali jvykti 5 arba Reta
Kraujo kaupimasis uz kraujagyslés riby maziau zmoniy i$
100
Hematurija Gali jvykti 5 arba Reta
Kraujas Slapime maziau zmoniy i$
100
Hemotoraksas Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Kraujo kaupimasis erdvéje tarp kratinés maziau zmoniy i$
sienos ir plaucio 1000
Hipertenzija Gali jvykti 5 arba Reta
AukStas kraujospidis maziau Zzmoniy i$
100
Hipotenzija Gali jvykti 5 arba Reta
Zemas kraujospidis maziau Zzmoniy i$
100
Jatrogeninis prieSirdziy plazdéjimas Gali jvykti maziau Netikétina
Medicininio gydymo sukeltas prieSirdziy kaip 1 Zmogui i$
plazdéjimas — Sirdies ritmo sutrikimas, 1000
kai prieSirdZiai plaka per daZnai
Jatrogeninis plauciy pazeidimas Gali jvykti 5 arba Reta
(pavyzdZiui, kratinés vamzdelio jdéjimas) maziau Zmoniy i$
Plaudiy paZeidimas dél medicininio 100
gydymo, pavyzdZiui, jvedant kritinés
vamzdelj
ISemija Gali jvykti 5 arba Reta
Sumazéjes deguonies kiekis audinyje, maziau Zzmoniy i$
paprastai dél susilpnéjusios kraujotakos | 100
Vainikinés arterijos uzspaudimas Gali jvykti maziau Netikétina
Staigus vainikinés arterijos pasukimas kaip 1 zmogui i$
kampu, dél kurio gali bdti paZeista 1000
arterijos sienelé ir apribotas tekantis
kraujo srautas
LAA dehiscencija Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Kairiojo priesirdZio ausytés perplySimas maziau Zmoniy i$
1000
LAA jpléSimas Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Kairiojo priesirdZio ausytés audinio maziau Zmoniy i$
jpléSimas 1000
Kairiojo priedirdzio embolija Gali jvykti maziau Netikétina
Kraujo kreSulys kairiajame prieSirdyje kaip 1 zmogui i$
1000
Miokardo infarktas (MI) Gali jvykti 5 arba Reta
Sirdies priepuolis — $irdies raumens Zitis | maziau Zzmoniy i$
100
Nervy (diafragmos, gerkly, kritinés Igstos ir | Gali jvykti 5 arba Reta
kt.) pazeidimas maziau Zzmoniy i$
100
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Jvykimo tikimybé

Nervo suzeidimas arba pazeidimas,
sukeltas suspaudus, iStempus arba
Jjpjovus nervg
Skausmas / nemalonus pojaciai Gali jvykti 20 arba Daznesné
maziau zmoniy i$
100
Perikardo efuzija Gali jvykti 20 arba Daznesné
Nenormalios skyscio sankaupos Sirdj maziau zmoniy i$
gaubianciame maiselyje 100
Perikarditas Gali jvykti 20 arba Daznesné
Perikardo (Sirdj gaubianc¢io maiselio) maziau Zmoniy i$
uzdegimas, dél kurio gali bdti jau¢iamas | 100
stiprus arba duriantis skausmas
Nuolatinis Sirdies stimuliatoriaus Gali jvykti 10 arba Siek tiek dazna
naudojimas maziau Zzmoniy i$
Nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus 100
implantavimas
llgalaikis kratinés skausmas Gali jvykti 20 arba Daznesné
ISraSius patiriamas chirurginio pjavio maziau zmoniy i$
Sskausmas, ne angina 100
Diafragmos nervo paralyzZius Gali jvykti 5 arba Reta
Nervo paralyzius, dél kurio gali pakilti maziau zmoniy i$
viena diafragmos pusé, todél gali bati 100
sunkiau kvepuoti
Plaudiy efuzija Gali jvykti 5 arba Reta
Nenormalios skyscio sankaupos erdvéje | maZiau Zmoniy i$
aplink plaucius 100
Pneumonija Gali jvykti 5 arba Reta
Infekcija, sukelianti vieno ar abiejy maziau zmoniy i$
plauciy oro maisSeliy uzdegima 100
Pneumotoraksas Gali jvykti 5 arba Reta
Oro kaupimasis erdvéje tarp kratinés maziau zmoniy i$
sienos ir plaucio 100
Pooperacinés embolinés komplikacijos Gali jvykti 5 arba Reta
Dél uzsikimsusios arterijos maziau Zzmoniy i$
pasireisSkusios komplikacijos 100
Pseudoaneurizma Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Netikra aneurizma — kraujo sankaupa, maziau Zmoniy i$
susidariusi dél angos arterijoje 1000
Plaudiy edema Gali jvykti 5 arba Reta
Per didelis skyscio kiekis plauciuose, maziau Zmoniy i$
del kurio sunku kvépuoti 100
Plaudiy embolija Gali jvykti 5 arba Reta
Vienos i plauciy arterijy uzsikim$imas, maziau Zmoniy i$
kurj daZnai sukelia kraujo kreSulys 100
Inksty nepakankamumas arba sutrikimas Gali jvykti 5 arba Reta
Prastai veikiantys inkstai arba maziau zmoniy i$
pablogéjusi inksty funkcija, todél gali 100
reikéti atlikti dialize arba persodinti inkstg
Kvépavimo sutrikimas arba Gali jvykti 5 arba Reta
nepakankamumas (kvépavimo problemos) maziau zmoniy i$
Nejmanoma arba sunku kvépuoti 100
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Galima komplikacija ir apibréztis Jvykimo tikimybé
Sepsis Gali jvykti 5 arba Reta
Gyvybei pavojinga infekcijos maziau Zzmoniy i$
komplikacija, dél kurios gali nustoti veikti | 100
jvairds organai
Kairiosios apsukinés arterijos stenozé Gali jvykti maziau Netikétina
Susiauréjusi kairioji apsukiné arterijg — kaip 1 Zmogui i$
tai arterija, esanti Salia LAA pagrindo 1000
Su sterilumu susijusi infekcija Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Infekcija, prasidéjusi panaudojus maziau zmoniy i$
nesterily instrumentag arba atlikus 1000
nesterilig procediirg
Pavir§inés zaizdos infekcija Gali jvykti 5 arba Reta
Odos srities, kurioje buvo atliktas maziau zmoniy i$
chirurginis pjavis, infekcija 100
Chirurginés operacijos vietos infekcija Gali jvykti 5 arba Reta
Infekcija, kuri atsiranda po operacijos maziau zmoniy i$
kdno dalyje, kurioje buvo atlikta 100
operacija
Nepageidaujama sisteminé reakcija dél Gali jvykti maziau Netikétina
priemonés korozijos kaip 1 Zzmogui i$
Keliy organy arba didelés kidno dalies 1000
uzdegimas dél pablogéjusios kokybés
priemonés medZiagy poveikio
Trombas ir (arba) tromboembolija (jskaitant | Gali jvykti 5 arba Reta
giliyjy veny tromboze) maziau Zmoniy i$
Klidtis kraujagysléje 100
Audiniy pazeidimas Gali jvykti 5 arba Reta
maziau Zmoniy i$
100
Audiniy praddrimas Gali jvykti 5 arba Ypac reta
Audinio praddrimas arba anga maziau zmoniy i$
1000
Trachéjos ir stemplés trauma Gali jvykti 5 arba Reta
Trauminis trachéjos suzeidimas maziau zmoniy i$
100
Kraujagyslés prieigos komplikacijos Gali jvykti 20 arba Daznesné
Su prieiga prie kraujagysliy susijusios maziau zmoniy i$
komplikacijos, pavyzdZiui, frombozé, 100
infekcija, kraujavimas arba praddrimas

5.1. Priemoneés klinikiné informacija

5. Kilinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

LAtriClip LAA Exclusion System® pirmg kartg CE Zenklu pazyméta 2009 m. pagal
Medicinos prietaisy direktyvg (MDD), o 2024 m. — pagal Europos Sgjungos medicinos
prietaisy reglamentg (ES MDR). Nuo 2010 m. iki 2019 m. dabartinés priemoniy kartos
buvo patvirtintos parduoti ES rinkoje. Siy priemoniy sauga ir veiksmingumas yra klinigkai

pripazinti.

Tirdama spaustuky ,AtriClip“ saugg ir veiksmingumg, bendrové ,AtriCure atliko keturis
klinikinius tyrimus: pirmajj su Zmonémis atlikta ,Zurich“ tyrima, ,EXCLUDE trial* tyrima,

»otroke Feasibility Trial“ tyrimg ir ATLAS tyrima.
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Atliekant pirmajj tyrimg su Zmonémis nustatyta, kad ,AtriClip“ yra saugi priemoné, nes
40 gydyty pacienty nepasireiské su priemone susijusiy komplikacijy. Po trijy ménesiy nuo
LAtriClip®  atliekant tyrimo dalyviy kompiuterine tomografijg taip pat parodyta, kad
priemoné yra stabili ir veiksmingai uzdaro LAA — visy pacienty tomogramose buvo
matomas visiSkas uzdarymas.

LEXCLUDE trial“ tyrime dalyvavo 70 pacienty, kuriems buvo implantuotas ,AtriClip“. Né
vienam i$ 70 pacienty nepasireiSké jokiy ,AtriClip* sukelty nepageidaujamy reiskiniy.
Praéjus trims ménesiams po procediros, daugiau kaip 95 % Sios grupés pacienty LAA
buvo visiSkai uzdaryta.

Siekdama jvertinti ,AtriClip“ saugg ir veiksmingumg insulto prevencijai, bendrové
LAtriCure” priemone iSbandé atlikdama mazos apimties tyrimg. Proceddra buvo atlikta
desSimciai pacienty, devyniems i$ jy buvo sékmingai implantuotas spaustukas. Né vienas
i§ pacienty nepatyré paclios priemonés ar implantavimo procediros sukelty
nepageidaujamy reiSkiniy. Po trijy ménesiy visy devyniy pacienty LAA buvo visiskai
uzdaryta.

ATLAS tyrimas buvo didZiausios apimties bendrovés ,AtriCure” atliktas ,AtriClip“ tyrimas.
Tyrime dalyvavo 376 pacienty, kuriems buvo implantuotas spaustukas. Per trumpg
laikotarpj po operacijos negauta praneSimy apie insultg, stipry kraujavima, Sirdies
priepuolj arba mirtj. Daugiau kaip 99 % pacienty uzdarymo rezultatai buvo sékmingi,
vertinant pagal tradicines apibréztis.

Nuo ES MDR CE Zzenklo suteikimo ,AtriCure uzbaigé dar 3 klinikinius tyrimus, j kuriuos
buvo jtraukta ,AtriClip LAA Exclusion System®. ,V-Clip“ tyrime po pateikimo j rinkg ACHV
ir PROV priemonés buvo jvertintos tiriant 155 pacientus. DEEP pagrindiniame ir ,CEASE-
AF“ tyrimuose PRO1 ir PRO2 priemonés buvo naudojamos atitinkamai 88 ir 94
pacientams. Visy 3 tyrimy iSvadose teigiama, kad priemonés yra saugios ir veikia taip,
kaip numatyta.

Kaupdama informacijg apie priemoniy ,AtriClip“ saugg ir veiksminguma, bendrové
LAtriCure” taip pat stebi kity bendroviy atliekamus tyrimus ir perziari tyrimy leidinius. Daug
jstaigy yra i$leidusios leidiniy apie priemone ,AtriClip“ gydyty pacienty tyrimus. Siuose
leidiniuose praneSama apie retai pasitaikandius pacienty, kuriems implantuotas
spaustukas, patirtus su priemone susijusius nepageidaujamus reiSkinius. Leidiniuose
nuolat patvirtinamas didelis sékmingo LAA uzdarymo naudojant ,AtriClip“ daznis —
visiSkas uzdarymas pasiekiamas daugiau kaip 98 % pacienty.

5.3. Sauga

Bendrove ,AtriCure” ir gydytojai, kurie yra LAA uzdarymo ekspertai, perziuréjo ,AtriClip*“
saugos klinikinius duomenis. Jie padaré iSvadg, kad iSmokyty gydytojy tinkamai
naudojama ,AtriClip“ yra saugi ir tinkamai veikianti priemoné. Bendrové ,AtriCure nustate
faktinius ir galimus pavojus pacientams, gydytiems priemone ,AtriClip“. Sie pavojai kiek
galima sumazinti. Bendroveé ,AtriCure taip pat vykdo visapuse stebéjimo programa, kurig
vykdant kaupiama informacija apie ,AtriClip* naudojima. Si informacija apima skundus,
priemoniy atSaukimo atvejus, techninés priezidros ir remonto informacijg, papildoma
spraktinj naudojimg pacientams ir atliekamus klinikinius tyrimus. Daugiau saugos
duomeny bus surinkta ,AtriCure* ICE-AFIB, LeAAPs ir BoxX-NoAF klinikiniuose
tyrimuose bei tyréjy inicijuotuose moksliniuose tyrimuose.

6. Galimos diagnostinés ar terapinés alternatyvos

Svarstant alternatyvius gydymo budus rekomenduojama kreiptis | sveikatos priezitros
specialista, kuris gali atsizvelgti j jusy individualig situacija.

LAA galima uzdaryti ir kitais budais. Kad bty uzdaryta LAA, Sirdies viduje arba iSoréje gali bati
naudojamos kitos priemonés. LAA taip pat galima uzdaryti chirurginiu badu.
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7. Siulomi mokymai naudotojams

Bendroveé ,AtriCure” teikia visapusio mokymo ir nuolatinio Svietimo paslaugas gydytojams,
naudojantiems ,AtriClip System®. Visiems gydytojams, pageidaujantiems naudoti ,AtriClip
System®, siilomas pradinis mokymo seminaras prie$ naudojant ,AtriClip System®.
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