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PARSKATS

Sis drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
piekjuvi ierices drosuma un Kiinisk&s veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.

SSCP neaizstaj lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu, kas nodroSina droSu ierices
lietoSanu, un nesniedz diagnostikas vai terapijas ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai

pacientiem.

INFORMACIJA LIETOTAJIEM/VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

Péc $is informacijas ir pieejams ari pacientiem paredzéts kopsavilkums.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

Produkta nosaukums

AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Produktu grupa/saime
Pamata UDI-DI

AtriClip LAA Exclusion System
08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100): 08401439000000000000017ZS

Razotaja juridiskais
nosaukums, adrese un
vienotais registracijas
numurs (VRN)

AtriCure

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ASV
VRN: US-MF-000002974

ES pilnvarota parstavja
nosaukums, adrese un
vienotais registracijas
numurs (VRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

VRN: NL-AR-000000165

Eiropas Medicinas iericu
nomenklatiiras (EMDN)
kods un apraksts

ACH1: P070404 — Kreisa priekSkambara piedékla nosleédzéjs
ACH2: P070404 — Kreisa priekSkambara piedékla nosleédzéjs
PRO1: P070404 — Kreisa priekSkambara piedékla noslédzéjs
PRO2: P070404 — Kreisa priekSkambara piedékla noslédzéjs
PROV: P070404 — Kreisa priekSkambara piedékla
noslédzejs

ACHYV: P070404 — Kreisa priekSkambara piedékla noslédzéjs
ACHM: P070404 — Kreisa priekSkambara piedékla
noslédzejs

PROM: P070404 — Kreisa priek8kambara piedékla
noslédzéjs

CGG100: Z12059099 — Dazadi kardiologijas un sirds
kirurgijas instrumenti — Citi

Produktu klasifikacija un
noteikumi (atbilstosi MDR)

ACH1: Il klase, 8. noteikums
ACH2: lll klase, 8. noteikums
PRO1: Ill klase, 8. noteikums
PRO2: Il klase, 8. noteikums
PROV: lll klase, 8. noteikums
ACHV: Ill klase, 8. noteikums
ACHM: Il klase, 8. noteikums
PROM: Il klase, 8. noteikums
CGG100: 1l klase, 6. noteikums
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Gads, kad tika izsniegts ACH1: 2024 (ES MDR), 2010 (MDD)
pirmais uz ierici ACH2: 2024 (ES MDR), 2015 (MDD)
attiecinamais sertifikats (CE) | PRO1: 2024 (ES MDR), 2012 (MDD)

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

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

PROM: 2026 (ES MDR)

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

Pazinotas struktiras BSI
nosaukums, adrese un Say Building
numurs John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780
CE 2797

2.

2.1.

2.2.

lerices paredzetais lietojums

Paredzetais merkis

AtriClip LAA Exclusion System atvieglo AtriClip ierices ievadi un novietoSanu sirds kreisa
priekSkambara piedékla izslegSanai.

AtriClip Selection Guide (vadikla) tiek izmantota, lai palidz&tu izvéléties piemérotu AtriClip
izméru kreisa priekSkambara piedékla izslégSanai ar AtriClip LAA Exclusion System.
Indikacija(-as) un mérka populacijas

LietoSanas indikacijas:

AtriClip LAA Exclusion System ir paredzéta lietoSanai pacientiem ar augstu
trombembolijas risku, kuriem kreisa priek8kambara piedékla izslégSana ir pamatota.

AtriClip Selection Guide (vadikla) tiek izmantota, lai palidz&tu izvéléties piemérotu AtriClip
izméru kreisa priekSkambara piedékla izslegSanai ar AtriClip LAA Exclusion System.

Mérka pacientu populacijas:

Pacienti ar augstu trombembolijas risku, kuri ir anatomiski pieméroti kreisa priekSkambara
piedékla izslégSanai.

2.3. Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi

AtriClip LAA Exclusion System
Nelietojiet So ierici olvadu kontraceptivajai oklizijai.

Nelietojiet So ierici, ja zinams, ka pacientam ir alergija pret nitinolu (nikela un titana
sakauséjumu). [Piezime: tas neattiecas uz PROV un ACHV.]

Nelietojiet So ierici, ja ir sistémiskas infekcijas pazimes, bakteriadls endokardits vai
inficéts darbibas lauks.

Selection Guide:

Nav zinams.
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lerices apraksts

3.1. lerices apraksts

Gillinov-Cosgrove LAA klips (AOD1) iepriek$ piepilditi aplikatori: ACH1 (1. attéls), ACH2
(2. attéls), PRO1 (3. attéls), PRO2 (4. attéls):

AtriClip LAA Exclusion System ieklauts Gillinov-Cosgrove LAA Klips (klips), kas paredzéts
sirds kreisa priekS8kambara piedékla (LAA) izslégSanai. Klips ir iepriek$ ievietots
vienreizéjas lietoSanas klipa aplikatora. AtriClip LAA Exclusion System ar iepriek$
ievietotu Gillinov-Cosgrove klipu nav veidots no dabiska kaucuka lateksa vai ftalatiem.

AtriClip LAA Exclusion System izmanto, lai ievaditu iepriek$S ievietoto klipu kreisa
priekSkambara piedékla (LAA) mérka vieta. Gillinov-Cosgrove klips ir pastavigs implants;
ierices darbmizs ir vienads ar pacienta dzives ilgumu. Tika noteikts, ka klips ir “dro§s MR
vidé, ieverojot nosactjumus” saskana ar standarta ASTM F2503-20 prasibam.

AtriClip LAA Exclusion System ir ievietoSanas un izvietoSanas ierice, kura iepriek$
ievietots Gillinov-Cosgrove kreisa priekS8kambara piedékla (LAA) klips. Klips ir sterils,
pastavigs implants, kas sastav no 2. pakapes titana un poliuretana elementiem, nitinola
atsperém un ir parklats ar aditu, pttu polietiléna tereftalata audumu, kas satur nelielu

daudzumu titana dioksida.

1. attéls. AtriClip standarta LAA
Exclusion System ar ieprieks
ievietotu Gillinov-Cosgrove klipu
(ACH1)

2. attels. AtriClip Flex LAA Exclusion
System ar ieprieks ievietotu Gillinov-
Cosgrove klipu (ACH2)

-

/' g /,";‘

o

3. attéels. AtriClip PRO LAA Exclusion
System ar ieprieks ievietotu Gillinov-
Cosgrove klipu (PRO1)

4. attéls. AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System ar ieprieks ievietotu Gillinov-
Cosgrove klipu (PRO2)

PRO-V ieprieks ieladéta klipa aplikators (5. attéls):

AtriClip PRO+V LAA Exclusion System ietilpst V klips (AOD2), kas paredzéts sirds kreisa
prieckSkambara piedékla (LAA) izslégSanai. Klips ir iepriekS ievietots vienreizéjas
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lietoSanas klipa aplikatora. FLEX<V LAA Exclusion System ar ieprieks$ ievietotu V klipu
nesatur dabiska kauCuka lateksu vai ftalatus.

AtriClip PRO-V LAA Exclusion System izmanto, lai nogadatu ieprieks ievietoto klipu LAA
mérka vieta. V Klips ir pastavigs implants; ierices darbmuzs ir vienads ar pacienta dzives
ilgumu. Tika noteikts, ka klips ir “dro8s MR vidé, ievérojot nosacijumus” saskana ar
standarta ASTM F2503-20 prasibam.

AtriClip PRO-V LAA Exclusion System ir ievadiSanas un izvieto$anas ierice, kura ieprieks
ievietots V klips. Klips ir sterils, pastavigs implants, kas sastav no 5. pakapes titana un ir
parklats ar aditu, pitu polietiléna tereftalata audumu, kas satur nelielu daudzumu titana
dioksTida.

7 ’

/

5. attéls. AtriClip PRO<V LAA Exclusion System (PROV)

FLEX-V ieprieks ievietota klipa aplikators (6. attéls):

AtriClip FLEX-eV LAA Exclusion System satur V klipu, kas paredzéts sirds kreisa
priekSkambara piedékla (LAA) izslégSanai. Klips ir iepriekS ievietots vienreizéjas
lietoSanas klipa aplikatora. FLEX*V LAA Exclusion System ar ieprieks$ ievietotu V klipu
nesatur dabiska kaucuka lateksu vai ftalatus.

AtriClip FLEXV LAA Exclusion System izmanto, lai nogadatu ieprieks ievietoto klipu LLA
mérka vieta. V Klips ir pastavigs implants; ierices darbmuizs ir vienads ar pacienta dzives
ilgumu. Tika noteikts, ka klips ir “dro§s MR vidé, ievérojot nosacijumus” saskana ar
standarta ASTM F2503-20 prasibam.

AtriClip FLEX+V LAA Exclusion System ir ievadiSanas un izvietoSanas ierice, kura ieprieks
ievietots V klips. Klips ir sterils, pastavigs implants, kas sastav no 5. pakapes titana un ir
parklats ar aditu, pitu polietiléna tereftalata audumu, kas satur nelielu daudzumu titana
dioksida.

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

FLEX-Mini ieprieks ievietota klipa aplikators (7. attéls):

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System ietver AtriClip Mini (klipu), kas paredzéts sirds
kreisa priekSkambara piedékla (LAA) izslégSanai.
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AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System ir ievadidanas un izvietoSanas ierice, kura
ieprieks ievietots AtriClip Mini. AtriClip Mini ir ieprieks$ ievietots vienreizlietojama klipa
aplikatora. AtriClip Mini ir pastavigs implants; ierices darbmizs ir vienads ar pacienta
dzives ilgumu. Tika noteikts, ka klips ir "dro8s MR vidé, ievérojot nosacijumus" saskana
ar standarta ASTM F2503-23e1 prasibam.

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System izmanto, lai ievadttu ieprieks ievietoto klipu LAA
mérka vieta. Klips ir sterils, pastavigs implants, kas sastav no titana (Ti64) sijam, nitinola
atsperém un ir parklats ar adrtu-pitu polietiléntereftalata audumu, kas satur nelielu
daudzumu titana dioksida. AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System nav izgatavota,
izmantojot dabiska kau€uka lateksu, un ta nesatur ftalatus.

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

PRO-Mini iepriek$ ievietota klipa aplikators (8. attéls):

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System ietver AtriClip Mini (klipu) sirds kreisa
priekSkambara piedékla (LAA) izslegSanai.

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System ir ievadiSanas un izvietoSanas ierice, kura ir
iepriek$ ievietots AtriClip Mini. AtriClip Mini ir ieprieks ievietots vienreizlietojama klipa
aplikatora. AtriClip Mini ir pastavigs implants; ierices darbmizZs ir vienads ar pacienta
dzives ilgumu. Tika noteikts, ka klips ir "dro8s MR vidé, ievérojot nosacijumus” saskana
ar standarta ASTM F2503-23e1 prasibam.

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System izmanto, lai ievaditu ieprieks ievietotu klipu LAA
mérka vieta. Klips ir sterils, pastavigs implants, kas sastav no titana (Ti64) sijam, nitinola
atsperém un ir parklats ar aditu-pitu polietiléntereftalata audumu, kas satur nelielu
daudzumu titdna dioksida. AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System razo$ana nav
izmantots dabiska kau€uka latekss, un tas nesatur ftalatus.

8. attéls. AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System (PROM)
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AtriClip Selection Guide (CGG100; 9. attéls):

AtriClip atlases vadikla ir piederums, kas paredzéts lietoSanai kopa ar AtriClip LAA
Exclusion System. AtriClip LAA Exclusion System sastav no AtriClip LAA izslégSanas
ierices (klipa), AtriClip aplikatora un Selection Guide.

Selection Guide ir vienam pacientam lietojams kirurgisks instruments, kas paredzéts, lai
palidzétu izvéléties atbilstoSo klipu. Selection Guide ir lokdma, un lieluma noteik§anai to
var novietot tiei blakus sirds kreisa kambara piedéklim (LAA). Vadiklai ir marké&jumi, kas
atvieglo struktlras novértéSanu un atbilstosa klipa lieluma izvéli. Marké&jumi uz vadiklas ir
par 4 mm +/— 0,5 mm (0,16 collas +/— 0,02 collas) mazaki neka klipa nominalie izméri, lai
aptuveni atspogulotu piedékla saspieSanu, kad Klips ir piestiprinats. 1zméra izvéli var
ietekmét audu biezums, piedekla geometrija un citi faktori. Tapéc atbilsto$o izméru izvélas
arsts péc saviem ieskatiem.

Selection Guide (CGG100) ir sterils piederums, kas sastav no aluminija un cietinatas
poliuretana tintes. Tas nesatur lateksu un ftalatus.

9. attéls. Selection Guide (CGG100)

3.2. Atsauce uz ieprieksejo(-am) paaudzi(-em) vai variantu(-iem), ja tadi ir, un atskiribu
apraksts

ACH1 klipa aplikators ar ieprieks ievietotu AOD1 CE zimi pirmo reizi sanéma 2010. gada
saskana ar MDD. ACH1 ir konstrukcijas variacijas, kas paredzétas, lai nodroSinatu
alternativu kirurgam, tostarp stingrs kats, virzula veida rokturis un nekustigs rinkveida
manipulatora izpildmehanisms, kas ir fikséts 90° lenkT attieciba pret katu. AOD1 Klips tiek
ievietots manuali, pargriezot Suvi Suves grieSanas zona uz ACH1 roktura.

PRO1 klipa aplikators ar ieprieks ievietotu AOD1 CE zimi pirmo reizi sanéma 2012. gada
saskana ar MDD. PRO1 ierice tika ieviesta k& dizaina alternativa, kas paredzéta, lai
nodroSinatu papildu izvéli kirurgam. PRO1 ir manipulatora izpildmehanisms, kuru var
manuali konfigurét [tdz +30° gan vertikali, gan saniski, un kuru var blokét un atblokét.
PRO1 ir uz roktura svira, kas var atvért un fiksét klipu pilntba atverta stavoklr, ka art poga
uz roktura, kas atbloké un aizver klipu. Tapat k& ACH1, PRO1 iericei ir rinkveida
manipulatora izpildmehanisms. PRO1 ir izvietoSanas cilpa, kas, to pavelkot, atbrivo AOD1
klipu un stipringjuma Suvi no aplikatora.

ACH2 klipa aplikators ar ieprieks ievietotu AOD1 CE zimi pirmo reizi sanéma 2015. gada
saskana ar MDD. ACH?2 tika balstita uz ACH1, lai kirurgam nodroSinatu alternativu. ACH2
ir lokams kats. Tapat ka ACH1, arT ACHZ2 ir virzula veida rokturis, nekustigs rinkveida
manipulatora izpildmehanisms, un AOD1 spailes manuala izvietoSana, pargriezot Suvi
Suves grieSanas zona.

PRO2 klipa aplikators ar ieprieks ievietotu AOD1 CE zimi pirmo reizi sanéma 2016. gada
saskana ar MDD. PRO2 radija ietekméjoties no PRO1 ierices, lai kirurgam nodroSinatu
alternativu iespéju. Tapat k& PRO1, arT PRO2 iericei ir manipulatora izpildmehanisms,
kuru var manuali konfigurét £30° lenkT gan vertikali, gan saniski un kuru var blokét un
atblokét. PRO2 rokturim ir aktivas artikulacijas sviras, lai kontrolétu manipulatora
izpildmehanisma vertikalo un sanu artikulaciju. Manipulatora izpildmehanismam ir atvérts
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gals, nav rinkveida konstrukcija, un tam ir mazaks diametrs (12 mm) nekd PRO1 rinkveida
manipulatora izpildmehanismam. Tapat ka PRO1, PRO2 ir izvietoSanas cilpa, kas, to
pavelkot, atbrivo AOD1 klipu un stiprindjuma Suvi no aplikatora.

PROV klipa aplikators ar ieprieks ievietotu AOD2 CE zimi pirmo reizi sanéma 2019. gada
saskana ar MDD. PROV radija, ietekmé&joties no PRO2, lai kirurgam nodroSinatu
alternativu. PROV manipulatora izpildmehanisms ir paredzéts V-veida AOD2 klipam.
AOD?2 Klips atSkiras no AOD1 klipa péc formas (attiecigi atvérta V forma pret kastes/cilpas
formu). AOD?2 ir veidots no viena titana gabala, pretstatd AOD1, kas tiek razots no diviem
titina stieniem, kas parklati ar poliuretanu un savienoti ar nitinola atsperém. AOD2
vispirms aizver galu, savukart AOD1 aizveras vienmérigi vienlaikus visa garuma. Tapat
ka PRO1 un PRO2, PROV klipa aplikatoram ir izvieto$anas cilpa, kas, to pavelkot, atbrivo
AOD2 klipu un stiprindjuma Suvi no aplikatora.

ACHYV klipa aplikators ar ieprieks ievietotu AOD2 CE zimi pirmo reizi sanéma 2019. gada
saskana ar MDD. ACHV radija, ietekmé&joties no ACHZ2, lai kirurgam nodroSinatu
alternativu. ACHV ir manipulatora izpildmehanisms, kas paredzéts rotacijai, lokans kats,
kura formu var maintt, lai atvieglotu piekluvi LAA, pistoles tipa rokturis, kas lietotdjam
nodroSina ergonomisku roktura veida izvéli, un klipa izvietoSanas melite, lai atbrivotu
AOD2 klipu no manipulatora izpildmehanisma.

ACHM klipa aplikatora ar ieprieks$ ievietotu AtriClip Mini (AOD3) pamata bija ACH2 un
ACHYV, un ta mérkis bija nodrosinat kirurgam papildu izvéles iesp&ju. ACHM manipulatora
izpildmehanisms tika izstradats t3, lai taja varétu ievietot karbas formas AOD3 klipu, kam
ir zemaks profils, lai optimizétu piedékla pamatnes vizualizaciju. Tapat ka ACHV, art
ACHM ir manipulatora izpildmehanisms, kas paredzéts rotacijai, lokans kats, kura formu
var maintt, lai atvieglotu piekluvi LAA, pistoles tipa rokturis klipa atvérSanai un aizvérSanai,
un klipa izvietoSanas mélite, lai atbrivotu AOD3 klipu no manipulatora izpildmehanisma.

PROM klipa aplikatora ar ieprieks ievietotu AtriClip Mini (AOD3) pamata bija PRO2 ierice,
un ta mérkis bija nodroSinat kirurgam papildu izvéles iespéju. Tapat ka PRO2, PROM
iericei ir manipulatora izpildmehanisms, kuru var manuali konfigurét £30° diapazona gan
vertikali, gan saniski un kuru var blokét un atblokét. PROM rokturim ir aktivas artikulacijas
sviras, lai kontrolétu manipulatora izpildmehanisma vertikalo un sanu artikulaciju. PROM
manipulatora izpildmehanisms ar Sarnirveida Zokli ir mazaks neka PRO2, lai optimizétu
piedékla pamatnes vizualizaciju un pielagotos AOD3 implantam. Tapat kd PRO2, PROM
ir izvietoSanas cilpa, kas, to pavelkot, atbrivo AOD3 klipu un stiprindjuma Suvi no
aplikatora.

1. tabula ir uzskaititas AtriClip LAA Exclusion System izmainas kop$ tas ievieSanas ES
tirgd 2009. gada.

1. tabula. AtriClip LAA Exclusion System izmainas

Izmainu apraksts | Izmainu letekmétais(-ie) | Izmainu mérkis
datums modelis(-li)

Sakotnéja laiSana | 2009. gada | LAAO*; CGG100 | Tirga laista pirma AtriClip
tirga septembris LAA Exclusion System with

Selection Guide ES tirga.
ACH1 2010. gada | ACH1 ACH1 pievienots ka
pievienoSana decembris alternativa lietotajiem.
sistémai
PRO pievienoSana | 2012. gada | PRO1 PRO1 pievienots ka
sistémai decembris alternativa lietotajiem.
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Izmainu apraksts | Izmainu letekmeétais(-ie) Izmainu meérkis
datums modelis(-li)
Suvju materiala 2014. gada | LAAO*, ACH1, Suvju materials mainits no
maina oktobris PRO1 zida uz poliesteru, lai tas
atbilstu izejmaterialam, kas
izmantots AOD1 skavu adita
poliestera parklajuma.
PRO manipulatora | 2014. gada | PRO1 PRO1 manipulatora
izpildmehanismam | oktobris izpildmehanismam
pievienota pievienota smérviela, lai
smérviela samazinatu locttavas berzi
AOD1 klipa 2014. gada | LAAO*, ACH1, lek$éjas caurules diametra
iekSejas caurules oktobris PRO1 specifikacija ir mainita, lai
diametra izvairitos no iesp&jamas
specifikacijas traucéSanas nitinola
maina atsperém montazas laika.
ACH2 2015. gada | ACH2 ACH2 pievienots ka
pievienoSana marts alternativa lietotajiem.
sistémai
PRO2 2016. gada | PRO2 PRO2 pievienots ka
pievienoSana junijs alternativa lietotajiem.
sistémai
Dizains un 2017.gada | PRO2 PRO2 aplikatoram tika
komponentu maijs veiktas nelielas dizaina un
maina uz PRO2 komponentu izmainas.
aplikatoru
Kvalificéts 2019. gada | LAAO*, ACH1, Pievienots alternativs
alternativs maijs ACH2, PRO1, klipa auduma un atsperes
piegadatajs klipa PRO2 piegadatajs.
audumam un
atsperei AOD1
klipa
Suvju piegadataja | 2019. gada | LAAO*, ACH1, Suvju piegadatajs partrauca
maina, ieviesta maijs ACH2, PRO1, darbibu, tapéc tika izvéléts
Suve ar zemu PRO2 jauns Suvju piegadatajs.
staipiguma ITmeni.
Izmainas 2019.gada | PRO1 Skavas plaksnes un
lociSanas kabela maijs sarauSanas caurules
enkura dizaina. konstrukcija tika maintta uz
spradzes un paplaksnes
konstrukciju, lai nostiprinatu
kabelus un samazinatu
kabelu izslidéSanu no
atbalsta vietas.
PROV un ACHV 2019.gada | PROV, ACHV Pievienoti PROV un ACHV
pievienoSana septembris aplikatori (ar ieprieks
sistéemai. ievietotu AOD2 klipu),
ka alternativa lietotajiem.
Klipiem 2020. gada | LAAO*, ACH1, Pievienoti alternativi
kvalificétais novembris ACH2, PRO1, piegadataji diviem
alternativais PRO2, PROV, materialiem, ko izmanto
piegadatajs un ACHV implantéto klipu
apstrades komponentiem (AOD1 titana
izmainas: caurules un AOD2 audums),
AOD1 titana kas ietvéra ari saistitas
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Izmainu apraksts | Izmainu letekmeétais(-ie) Izmainu meérkis
datums modelis(-li)
caurules un AOD2 komponentu apstrades
audums. izmainas.
ES MDR 2024. gada | ACH1, ACH2, ACH1, ACH2, PRO1, PRO2,
sertifikacija augusts PRO1, PRO2, PROV, ACHV un izvéles
PROV, ACHV, rokasgramata tika apstiprinati
CGG100 saskana ar ES MDR (MDR
754862)
AtriClip 2025.gada | ACH1, ACH2, Pievienots alternativs
izejmaterialu maijs PRO1, PRO2, piegadatajs Invista 5540
izmainas PROV, ACHV izejmaterialam, ko izmanto
AOD1 un AOD2 klipa
audumam; pievienots
alternativs piegadatajs un
razoSanas process PRO2
manipulatora
izpildmehanisma
komponentiem.

* Sis Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums neattiecas uz LAAO.

3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzets izmantot kopa ar ierici

Citas ierices, kas nav ieklautas sistéemas komplektacija, bet var izmantot kopa ar AtriClip
LAA Exclusion System. Taja skaita, bet ne tikai:

e Selection Guide (CGG100) (vadikla) — iepakota atseviski
e Vismaz 12 mm pieslégvieta [Piezime: Tikai PRO2, PROV un PROM.]

3.4. Citu iericu un izstradajumu apraksts, kurus paredzets izmantot kopa ar ierici

Nav.

4. Riski un bridinajumi

4.1. Atlikusie riski un nevelamas blakusparadibas

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar AtriClip LAA Exclusion System lietoSanu un

procediru, ir $adas, bet ne tikai:

2. tabula. lespéjamas komplikacijas

lespéjama komplikacija

30 dienu laika’

Atlikusais risks: IstenoSanas varbitiba

Gaisa embolija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Alergiska reakcija uz anestéziju, <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
antikoagulantu, implanta materialu

Anafilaktiskais Soks? <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams
Anestézijas riski <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Aneirisma <0,5 %; <5 no 1000 cilvekiem | Arkartigi reti
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lespéjama komplikacija

Atlikusais risks: Istenos$anas varbitiba

30 dienu laika'

(CVA)/parejosa iSemiska lekme
(TIA)/insults (iSémisks vai
hemoragisks)

Stenokardija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Aritmija, kam nepiecieSama <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
arstéSana (pirmreizéja)

Arteriala vai venoza disekcija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
un/vai perforacija

Artérijas plisums <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Arterialas spazmas <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Arteriovenoza fistula <0,5 %; <5 no 1000 cilvekiem | Arkartigi reti
Atelektaze (liela plausu <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
saplakS§ana ar nozimigiem

simptomiem, pieméram, cianozi,

izteiktu elpas trdkumu, aizdusu

un/vai duro§am sapém skartaja

pusé)

Priek§8kambaru plisums <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Atrioezofageala fistula3 <0,5 %; <5 no 1000 cilvekiem | Arkartigi reti
AV blokade, kam nepiecieSams <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
pastavigs elektrokardiostimulators

(pirmreizéjs)

Asino8ana, kuras novérsanai var <5 %; <5 no 100 cilvekiem Reti
bt vajadziga iejaukSanas

Asinsvadu bojajumi <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Sirds perforacija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Sirds tamponade <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Sirds varstula bojajums <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Cerebrovaskulars negadijums <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Sapes/diskomforts kratis*

<50 %; <50 no 100 cilvékiem

Loti iespéjams

vai saasinajums)

Koronaras artérijas kompresija?2 <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams
Vaditspéjas traucejumi <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Sirds nepietiekamiba (pirmreizé&ja <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
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lespéjama komplikacija

Atlikusais risks: Istenos$anas varbitiba

30 dienu laika'

plandi$anas?

Koronaro artériju bojajums <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Nave <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

lerices saltSana/nespéja iznemt <0,5 %; <5 no 1000 cilvékiem | Arkartigi reti
Ar ierici saistita nave <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams
Diafragmas paralize (vienpuséja <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

vai abpuséja)

Reakcija uz zalem (nozimiga <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
reakcija uz jebkuru ar pétijumu

saistitu medikamentu, kurai

nepiecieSama arstésana,

tostarp alergiska reakcija un

anafilaktiskais Soks)

Arkartas situacija procediras laikd, | <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

kad ir jamaina planota piekluve

Empiéma® <0,5 %; <5 no 1000 cilvekiem | Arkartigi reti
Endokardits (bakterials) <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Baribas vada trauma® <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams
Baribas vada plisums <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Kardiopulmonala/arpuskermena <5 %; <5 no 100 cilvekiem Reti

apvada pagarinajums

Drudzis <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Kunga-zarnu trakta darbibas <0,5 %; <5 no 1000 cilvékiem | Arkartigi reti
traucéjumi

Kunga-zarnu trakta asino$ana <0,5 %; <5 no 1000 cilvékiem | Arkartigi reti
Hematoma <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Hematarija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Hemotorakss <0,5 %; <5 no 1000 cilvekiem | Arkartigi reti
Hipertensija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Hipotensija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti
Jatrogéna priekSkambaru <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams

12. Ipp. no 83

Veidlapa-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

CEM-266 Red.

lespéjama komplikacija

Atlikusais risks: Istenos$anas varbitiba

30 dienu laika'

Jatrogéns plausu bojajums (piem., | <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

kraskurvja caurulites novietojums)

ISémija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Koronaras artérijas savérpSanas? | <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams

Kreisa priekSkambara piedékla <0,5 %; <5 no 1000 cilvékiem | Arkartigi reti

(LAA) atvérsanas?

Kreisa priekSkambara piedékla <0,5 %; <5 no 1000 cilvékiem | Arkartigi reti

(LAA) plisumi?

Kreisa priek§kambara embolija2 <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams

Miokarda infarkts (MI) <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Nervu bojajumi (diafragmas, <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

laringals, kraskurvja u. c.)

Sapes/diskomforts <20 %; <20 no 100 cilvékiem | Biezak
iespéjams

Perikardials izsvidums <20 %; <20 no 100 cilvékiem | Biezak
iespéjams

Perikardits <20 %; <20 no 100 cilvékiem | Biezak
iespéjams

Pastavigais <10 %; <10 no 100 cilvékiem | Diezgan biezi

elektrokardiostimulators”

Pastavigas sapes kritis (péc <20 %; <20 no 100 cilvékiem | Biezak

izrakstiSanas sapes kirurgiska iespéjams

iegriezuma dél, nevis stenokardija)

Diafragmas nerva paralize <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Izsvidums pleira <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Pneimonija8 <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Pneimotorakss <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Pécoperacijas emboliskas <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

komplikacijas

Pseidoaneirisma <0,5 %; <5 no 1000 cilvekiem | Arkartigi reti

Plausu taska <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Plau8u artérijas embolija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Nieru mazspéja vai funkciju <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

zudums

13. Ipp. no 83

Veidlapa-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Red. E

lespéjama komplikacija Atliku3ais risks: Isteno$anas varbitiba
30 dienu laika’

ElpoSanas distresa sindroms vai <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

mazspéja (elposanas traucéjumi)

Sepse <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Kreisas apliecoSas koronaras <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams

artérijas stenoze?

Ar sterilitati saistita infekcija? <0,5 %; <5 no 1000 cilvékiem | Arkartigi reti

Virspuséja briices infekcija® <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Operacijas vietas infekcija’® <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Sistémiska nevélama reakcija <0,1 %; <1 no 1000 cilvékiem | Maz ticams

ierices korozijas dé|?

Trombs un/vai trombembolija <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

(tostarp dzilo vénu tromboze)

Audu bojajumi <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Audu perforacija? <0,5 %; <5 no 1000 cilvekiem | Arkartigi reti

Trahejas un baribas vada trauma <5 %; <5 no 100 cilvékiem Reti

Asinsvadu piekluves <20 %; <20 no 100 cilvekiem | Biezak

komplikacijas!! iespéjams

1

10

1

Ja vien nav noradits citadi, atlikusa riska varbatibas tika iegitas no AtriCure LeAAPS
klniska pétijuma informétas piekriSanas veidlapas, kas atspogulo ierices kumulativo
iedarbibu, implantaciju un ar to saistitos proceduras riskus.

Atlikusa riska varbatiba, kas ieguta no AtriCure riska parvaldibas failiem. Tas ir
balstits uz komercialo sudzibu raditajiem, kas var bat nepilnigi.

Varbitibas avots: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11), e005579.
Varbitibas avoti: Guimaraes-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10):1869-85.

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

Varbitibas avots: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8.

Varbitibas avots: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-5.
Varbutibas avoti: 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.

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

Varbitibas avoti: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

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

Varbitibas avoti: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

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

Varbitibas avots: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.
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4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi: ACH1/ACH?2

Pirms AtriClip LAA Exclusion System lietoSanas rapigi izlasiet visus noradijumus
un lietojiet ierici tikai ta, ka ta paredzéta. AtriClip LAA Exclusion System drikst
izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Nepareiza Sis
sistémas lietoSana var izraisit ierices darbibas traucéjumus, nenodroSinat
paredzéto terapiju un/vai radit nopietnus ievainojumus tas lietotdjam vai
pacientam.

Nelietojiet audiem, kuri kirurga ieskatad nespétu izturét parastos Suvju materialus
vai parastas aizvérS8anas metodes (pieméram, kirurgisko skavosanu). To darot,
var rasties: audu trauma, atvér$anas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

AtriClip ievietoSana, nodroSinot asins plismu kreisa priekSkambara piedékli (LAA),
var neizraistt pilnigu izslégSanu un/vai elektrisko izolaciju.

NESTERILIZET ATKARTOTI. AtriClip LAA izslég$anas sistéma tiek piegadata
STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI lietoSanas reizei. Atkartota sterilizé$ana var
kaitét ierices darbibai, vai pacients var gut traumas.

Nosakiet, vai kreisa priekSkambara piedéeklt (LAA) ir trombs. Trombu arstésana ir
atkariga no kirurga apripes standarta. Nav ieteicams ievietot klipu uz kreisa
priekSkambara piedékla (LAA), ja ir pieradijumi par tromba esamibu taja. Pretéja
gadijuma pacients var gt nopietnus ievainojumus.

Nelietojiet klipu temperatira, kas zemaka par 20 °C (68 °F). Klipa lietoSana
temperatira, kas zemaka par 20 °C (68 °F), var ietekmét ierices veiktsp&ju un
izraistt nepilnigu struktdras izslégSanu.

STs ierices droSums un efektivitate priekkambaru ritma kontroles parvaldiba, vai
nu atseviski, vai kombinacija ar ablativo arstéSanu, nav noteikta.

ACH1 ierices satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0) un kobalta
(CAS# 7440-48-4). Nelietojiet ierici, ja pacientam ir jutiba pret nikeli vai kobaltu, jo
tas var izraistt nevélamu pacienta reakciju.

ACH2 ierices satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0). Nelietojiet ierici,
ja pacients ir jutigs pret nikeli, jo tas var izraisit nevélamu pacienta reakciju.

Izvéloties klipa izméru, rapigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto pirmso-
peracijas arstéSanu. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisit izmainas audos. Sis
izmainas, pieméram, var izraisit audu biezuma palielina8anos I1dz limenim, kas
parsniedz izvélétajam klipa izméram noradito diapazonu. Izvéloties nepareizo
klipa izmeéru, var tikt izraisitas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, vélamas
hemostazes trikumu un/vai nepilnigu struktdras izslégSanu.

Nelietojiet tadam kreisa priekSkambara piedéklim (LAA), kura platums ir mazaks
par 29 mm (1,14 collas) un sieninas biezums ir 1,0 mm (0,04 collas). To darot, var
rasties: audu trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

Nelietojiet tadam kreisa priek8kambara piedeklim (LAA), kas lielaks par 50 mm
(1,97 collas), kad audi nav saspiesti. To darot, var izraistt nepilnigu struktdras
izslégSanu.

Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET
to, lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska.

15. Ipp. no 83

Veidlapa-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 Red. E

Pirms izvietoSanas neatveriet un neaizveriet klipu ar virzuli vairak neka 3 reizes.
Tas var novest pie nepilnigas struktiras izslegSanas.

Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodrosina tieSu visu pieejamo audu
vizualizaciju. TieSai vizualizacijai $aja konteksta ir nepiecieSama, lai kirurgs varétu
redzet sirdi tieSi, ar kameras, endoskopa utt. vai citu atbilstoSu apskates
tehnologiju palidzibu vai bez tam. Slikta vizualizacija var izraisit neoptimalu
novietojumu un apkartéjo struktiru bojajumus vai aizsprostojumus.

Pirms klipa izvietoSanas uzmanigi novertégjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu
platumu. Lai noteiktu atbilsto3o klipa izméru, skatiet izméra noteikSanas vadiklas
lietoSanas instrukciju. |zvéloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var
tikt izraisttas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, parvieto$anas un/vai
nespéja nodrosinat nepiecieSamo hemostazi.

Ja vien nav mediciniskas nepiecieSamiba, péc izvietoSanas neméginiet klipu
parvietot vai iznemt. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.

Piesardzibas pasakumi: ACH1/ACH2

lerici nedrikst nomest, jo tas var izraistt ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to
nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

Nesamezglojiet un parmérigi nesalieciet katu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

Nesatveriet ierices izvietoSanas cilpu, lai saliektu katu, jo ta var izraisit ierices
bojajumus. Lieciet, viegli koncentréjot spéku zem abiem TkSkiem. Parak liela
kata liekSana vai sapiSana var ietekmét ierices darbibu. Neméginiet pagriezt
izvietoSanas cilpu, jo tas var izraisit ierices bojajumus.

Centieties péc klipa izvietoSanas samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.

Bridinajumi: PRO1

Pirms AtriClip LAA Exclusion System lietoSanas rlpigi izlasiet visus noradijumus
un lietojiet ierici tikai ta, ka ta paredzéta. AtriClip LAA Exclusion System drikst
izmantot tikai atbilstoSi apmacrtti un kvalificéti cilvéki un medicinas personals.
Nepareiza Sis sistémas lietoSana var izraistt ierices darbibas traucéjumus,
nenodrosinat paredzeéto terapiju un/vai radtt nopietnus ievainojumus tas lietotajam
vai pacientam.

Nelietojiet audiem, kuri kirurga ieskata nespétu izturét parastos Suvju materialus
vai parastas aizvér§8anas metodes (pieméram, kirurgisko skavosanu). To darot,
var rasties: audu trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

AtriClip ievietoSana, nodroSinot asins plismu kreisa priekSkambara piedéklt (LAA),
var neizraistt pilntgu izslégSanu un/vai elektrisko izolaciju.

NESTERILIZET ATKARTOTI. AtriClip LAA izslég$anas sistéma tiek piegadata
STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI lietoSanas reizei. Atkartota sterilizé$ana var
kaitét ierices darbibai, vai pacients var gut traumas.

Nosakiet, vai kreisa priekSkambara piedéklt (LAA) ir trombs. Trombu arstésana ir
atkariga no kirurga aprupes standarta. Nav ieteicams ievietot klipu uz kreisa
priekSkambara piedékla (LAA), ja ir pieradijumi par tromba esamibu taja. Pretéja
gadijuma pacients var gt nopietnus ievainojumus.

Nelietojiet klipu temperatira, kas zemaka par 20 °C (68 °F). Klipa lietoSana
temperatira, kas zemaka par 20 °C (68 °F), var ietekmét ierices veiktsp&ju un
izraistt nepilnigu struktdras izslégSanu.
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STs ierices drodums un efektivitte priekskambaru ritma kontroles parvaldiba, vai
nu atseviski, vai kombinacija ar ablativo arstéSanu, nav noteikta.

Stierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0) un kobalta (CAS# 7440-
48-4). Nelietojiet ierici, ja pacientam ir jutiba pret nikeli vai kobaltu, jo tas var izraistt
nevélamu pacienta reakciju.

Izveloties klipa izméru, rdpigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto pirmso-
peracijas arsté$anu. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisit izmainas audos. STs
izmainas, pieméram, var izraisit audu biezuma palielinaSanos lidz limenim, kas
parsniedz izveélétajam klipa izméram noradito diapazonu. lzveloties nepareizo
klipa izmeru, var tikt izraisitas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, vélamas
hemostazes trikumu un/vai nepilnigu struktdras izslég$anu.

Nelietojiet tadam kreisa priekSkambara piedéklim (LAA), kura platums ir mazaks
par 29 mm (1,14 collas) un sieninas biezums ir 1,0 mm (0,04 collas). To darot, var
rasties: audu trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

Nelietojiet tadam kreisa priekSkambara piedéklim (LAA), kas lielaks par 50 mm
(1,97 collas), kad audi nav saspiesti. To darot, var izraisit nepilnigu struktdras
izslegsanu.

Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET
to, lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska.

Pirms izvieto8anas neatveriet un neaizveriet klipu ar aktivizacijas sviru vairak neka
3 reizes. Tas var novest pie nepilnigas struktiras izslegSanas.

Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodroSina tieSu visu pieejamo
audu vizualizaciju. TieSa vizualizacija $aja konteksta ir nepiecieS8ama, lai kirurgs
varétu redzet sirdi tieSi, ar kameras, endoskopa utt. vai citu atbilstoSu apskates
tehnologiju palidzibu vai bez tam. Slikta vizualizacija var izraisit neoptimalu
novietojumu un apkartéjo struktiru bojajumus vai aizsprostojumus.

Pirms klipa izvietoSanas uzmanigi novértgjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu
platumu. Lai noteiktu atbilsto$o klipa izméru, skatiet izméra noteikS8anas vadiklas
lietoSanas instrukciju. Izveloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var
tikt izraisttas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai
nespé&ja nodroSinat nepiecieSamo hemostazi.

Ja vien nav mediciniskas nepiecieSamibas, péc izvietoSanas neméginiet klipu
parvietot vai iznemt. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.

Piesardzibas pasakumi: PRO1

lerici nedrikst nomest, jo tas var izraistt ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi,
to nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

Nesamezglojiet un nesalieciet katu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

Neméginiet artikulét izvietoSanas cilpu, kamér ta atrodas blokéta stavoklr. Spéka
lietoSana, kamér ta atrodas blokéta stavoklt, var sabojat ierici.

Centieties péc klipa izvietoSanas samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.

Bridinajumi: PRO2

Pirms AtriClip LAA Exclusion System lietoSanas rlpigi izlasiet visus noradijumus
un lietojiet ierici tikai ta, ka ta paredzéta. AtriClip LAA Exclusion System drikst
izmantot tikai atbilstoSi apmaciti un kvalificéti cilvéki un medicinas personals.
Nepareiza Sis sistémas lietoSana var izraisit ierices darbibas traucéjumus,
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nenodro$inat paredzéto terapiju un/vai radit nopietnus ievainojumus tas lietotajam
vai pacientam.

Nelietojiet audiem, kuri kirurga ieskatad nespétu izturét parastos Suvju materialus
vai parastas aizvérS8anas metodes (pieméram, kirurgisko skavosanu). To darot,
var rasties: audu trauma, atvér$anas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

AtriClip ievietoSana, nodrosinot asins plismu kreisa priekSkambara piedéklit (LAA),
var neizraisit pilnigu izslégSanu un/vai elektrisko izolaciju.

NESTERILIZET ATKARTOTI. AtriClip LAA izslég$anas sistéma tiek piegadata
STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI lietoSanas reizei. Atkartota sterilizéSana var
kaitét ierices darbibai, vai pacients var gut traumas.

Nosakiet, vai kreisa priekSkambara piedéeklt (LAA) ir trombs. Trombu arstésana ir
atkariga no kirurga apripes standarta. Nav ieteicams ievietot klipu uz kreisa
priekSkambara piedékla (LAA), ja ir pieradijumi par tromba esamibu taja. Pretéja
gadijuma pacients var gt nopietnus ievainojumus.

Nelietojiet klipu temperatira, kas zemaka par 20 °C (68 °F). Klipa lietoSana
temperatira, kas zemaka par 20 °C (68 °F), var ietekmét ierices veiktsp&ju un
izraistt nepilnigu struktdras izslégsanu.

STs ierices droSums un efektivitate priekSkambaru ritma kontroles parvaldiba, vai
nu atseviski, vai kombinacija ar ablativo arstéSanu, nav noteikta.

STierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0) un kobalta (CAS# 7440-
48-4). Nelietojiet ierTci, ja pacientam ir jutiba pret nikeli vai kobaltu, jo tas var izraisit
nevélamu pacienta reakciju.

Izvéloties klipa izméru, rapigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto pirmso-
peracijas arsté3anu. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisTt izmainas audos. STs
izmainas, pieméram, var izraisit audu biezuma palielina8anos I1dz limenim, kas
parsniedz izveélétajam klipa izméram noradito diapazonu. lzveloties nepareizo
klipa izméru, var tikt izraisitas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, vélamas
hemostazes trikumu un/vai nepilnigu struktdras izslégSanu.

Nelietojiet tadam kreisa priekSkambara piedéklim (LAA), kura platums ir mazaks
par 29 mm (1,14 collas) un sieninas biezums ir 1,0 mm (0,04 collas). To darot, var
rasties: audu trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

Nelietojiet tadam kreisa priekSkambara piedéklim (LAA), kas lielaks par 50 mm
(1,97 collas), kad audi nav saspiesti. To darot, var izraisit nepilnigu struktdiras
izslégSanu.

Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET
to, lai izvairTtos no pacienta inficéSanas riska.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai uz aplikatora spailém nav riisas. Aplikatoru
nedrikst lietot ilgak par 1 stundu, lai novérstu risas veidoSanos. Pretéja gadijuma
var rasties sistémiska neveélama reakcija.

Pirms izvietoSanas neatveriet un neaizveriet klipu ar aktivizacijas sviru vairak neka
3 reizes. Tas var novest pie nepilnigas struktdras izslégSanas.

Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodrosina tieSu visu pieejamo audu
vizualizaciju. TieSai vizualizacijai 8aja konteksta ir nepiecieSama, lai kirurgs varétu
redzet sirdi tieSi, ar kameras, endoskopa utt. vai citu atbilstoSu apskates
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tehnologiju palidzibu vai bez tam. Slikta vizualizacija var izraistt neoptimalu
novietojumu un apkartéjo struktiru bojajumus vai aizsprostojumus.

Pirms klipa izvietoSanas uzmanigi novertégjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu
platumu. Lai noteiktu atbilsto3o klipa izméru, skatiet izméra noteikSanas vadiklas
lietoSanas instrukciju. |zvéloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var
tikt izraisttas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, parvieto$anas un/vai
nespéja nodrosinat nepiecieSamo hemostazi.

Ja vien nav mediciniskas nepiecieSamibas, péc izvietoSanas neméginiet klipu
parvietot vai iznemt. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.

Piesardzibas pasakumi: PRO2

lerici nedrikst nomest, jo tas var izraistt ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to
nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

Nesamezglojiet un nesalieciet katu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

Nemeéginiet artikulét gala manipulatoru, kamér tas atrodas blokéta stavokit. Speka
lietoSana, kamér ta atrodas blokéta stavoklt, var sabojat ierici.

Centieties péc klipa izvietoSanas samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.

Bridinajumi: PROV

Pirms AtriClip LAA Exclusion System lietoSanas rapigi izlasiet visus noradijumus
un lietojiet ierici tikai ta, ka ta paredzéta. AtriClip LAA Exclusion System drikst
izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Nepareiza Sis
sisttmas lietoSana var izraisit ierices darbibas traucéjumus, nenodroSinat
paredzéto terapiju un/vai radit nopietnus ievainojumus tas lietotdjam vai
pacientam.

Nelietojiet audiem, kuri kirurga ieskata nespétu izturét parastos Suvju materialus
vai parastas aizvér§anas metodes (pieméram, kirurgisko skavos$anu). To darot,
var rasties: audu trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

Sis ierices droSums un efektivitate prieckskambaru ritma kontroles parvaldiba, vai
nu atseviski, vai kombinacija ar ablativo arstéSanu, nav noteikta.

AtriClip ievietoSana, nodroSinot asins plismu kreisa priekSkambara piedékli (LAA),
var neizraistt pilnigu izslégSanu un/vai elektrisko izolaciju.

NESTERILIZET ATKARTOTI. AtriClip LAA izslég$anas sistéma tiek piegadata
STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI lietoSanas reizei. Atkartota sterilizéSana var
kaitét ierices darbibai, vai pacients var gut traumas.

Nosakiet, vai kreisa priekSkambara piedéeklt (LAA) ir trombs. Trombu arstédana ir
atkariga no kirurga apripes standarta. Nav ieteicams ievietot klipu uz kreisa
priekSkambara piedékla (LAA), ja ir pieradijumi par tromba esamibu taja. Pretéja
gadijuma pacients var gt nopietnus ievainojumus.

Stierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0) un kobalta (CAS# 7440-
48-4). Nelietojiet ierici, ja pacientam ir jutiba pret nikeli vai kobaltu, jo tas var izraisit
neveélamu pacienta reakciju.

Izvéloties klipa izméru, rlpigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto pirmso-
peracijas arstésanu. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisTt izmainas audos. STs
izmainas, pieméram, var izraisit audu biezuma palielinaSanos lidz limenim, kas
parsniedz izvélétajam klipa izméram noradito diapazonu. Izvéloties nepareizo
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klipa izméru, var tikt izraisttas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, vélamas
hemostazes trikumu un/vai nepilnigu struktdras izslégSanu.

Nelietojiet tadam kreisa priekS§kambara piedéklim (LAA), kura platums ir mazaks
par 29 mm (1,14 collas) un sieninas biezums ir 1,0 mm (0,04 collas). To darot, var
rasties: audu trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

Nelietojiet tadam kreisa priekSkambara piedéklim (LAA), kas lielaks par 50 mm
(1,97 collas), kad audi nav saspiesti. To darot, var izraisit nepilnigu struktdras
izslegSanu.

Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET
to, lai izvairTtos no pacienta inficéSanas riska.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai uz aplikatora spailém nav riisas. Aplikatoru
nedrikst lietot ilgak par 1 stundu, lai novérstu risas veidoSanos. Pretéja gadijuma
var rasties sistémiska nevélama reakcija.

Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodroSina tieSu visu pieejamo audu
vizualizaciju. TieSai vizualizacijai $aja konteksta ir nepiecieSama, lai kirurgs varétu
redzet sirdi tieSi, ar kameras, endoskopa utt. vai citu atbilstoSu apskates
tehnologiju palidzibu vai bez tam. Slikta vizualizacija var izraistt neoptimalu
novietojumu un apkartéjo struktiru bojajumus vai aizsprostojumus.

Pirms klipa izvietoSanas uzmanigi novértéjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu
platumu. Lai noteiktu atbilsto$o klipa izméru, skatiet izméra noteik§8anas vadiklas
lietoSanas instrukciju. Izvéloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var
tikt izraisttas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai
nespé&ja nodroSinat nepiecieSamo hemostazi.

Ja vien nav mediciniskas nepiecieSamibas, péc izvietoSanas neméginiet klipu
parvietot vai iznemt. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.

Piesardzibas pasakumi: PROV

lerici nedrikst nomest, jo tas var izraisit ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to
nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

Nesamezglojiet un nesalieciet katu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

Neméginiet artikulét gala manipulatoru, kamér tas atrodas blokéta stavoklr. Speka
lietoSana, kamér ta atrodas blokéta stavoklt, var sabojat ierici.

Centieties péc klipa izvietoSanas samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.

Bridingjumi: ACHV

Pirms AtriClip LAA Exclusion System lietoSanas rapigi izlasiet visus noradijumus
un lietojiet ierici tikai ta, ka ta paredzéta. AtriClip LAA Exclusion System drikst
izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Nepareiza $is
sisttmas lietoSana var izraisit ierices darbibas traucéjumus, nenodroSinat
paredzéto terapiju un/vai radit nopietnus ievainojumus tas lietotdjam vai
pacientam.

Nelietojiet audiem, kuri kirurga ieskata nespétu izturét parastos Suvju materialus
vai parastas aizvérSanas metodes (pieméram, kirurgisko skavo$anu). To darot,
var rasties: audu trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvieto§anas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

STs ierices droSums un efektivitate priekskambaru ritma kontroles parvaldiba, vai
nu atseviski, vai kombinacija ar ablativo arstéSanu, nav noteikta.
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AtriClip ievietoSana, nodrosinot asins plismu kreisa priekSkambara piedéklit (LAA),
var neizraistt pilnigu izslégSanu un/vai elektrisko izolaciju.

NESTERILIZET ATKARTOTI. AtriClip LAA izslég$anas sistéma tiek piegadata
STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI lietoSanas reizei. Atkartota sterilizéSana var
kaitét ierices darbibai, vai pacients var gat traumas.

Nosakiet, vai kreisa priekSkambara piedéklt (LAA) ir trombs. Trombu arstésana ir
atkariga no kirurga apripes standarta. Nav ieteicams ievietot klipu uz kreisa
priekSkambara piedékla (LAA), ja ir pieradijumi par tromba esamibu taja. Pretgja
gadijuma pacients var gut nopietnus ievainojumus.

Stierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0) un kobalta (CAS# 7440-
48-4). Nelietojiet ierici, ja pacientam ir jutiba pret nikeli vai kobaltu, jo tas var izraistt
nevélamu pacienta reakciju.

Izveéloties klipa izméru, rapigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto pirmso-
peracijas arsté$anu. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisit izmainas audos. Sts
izmainas, pieméram, var izraistt audu biezuma palielinaSanos Iidz limenim, kas
parsniedz izveélétajam klipa izméram noradito diapazonu. lzveloties nepareizo
klipa izmeéru, var tikt izraisitas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, vélamas
hemostazes trikumu un/vai nepilnigu struktdras izslég$anu.

Nelietojiet tadam kreisa priekSkambara piedéklim (LAA), kura platums ir mazaks
par 29 mm (1,14 collas) un sieninas biezums ir 1,0 mm (0,04 collas). To darot, var
rasties: audu trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas
hemostazes trikums.

Nelietojiet tadam kreisa priekSkambara piedéklim (LAA), kas lielaks par 50 mm
(1,97 collas), kad audi nav saspiesti. To darot, var izraistt nepilnigu struktdras
izslégdanu.

Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET
to, lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska.

Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodroSina tieSu visu pieejamo audu
vizualizaciju. TieSa vizualizacija $aja konteksta ir nepiecieSama, lai kirurgs varétu
redzet sirdi tieSi, ar kameras, endoskopa utt. vai citu atbilstoSu apskates
tehnologiju palidzibu vai bez tam. Slikta vizualizacija var izraisit neoptimalu
novietojumu un apkartéjo struktiru bojajumus vai aizsprostojumus.

Pirms klipa izvietoSanas uzmanigi novértéjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu
platumu. Lai noteiktu atbilsto$o klipa izméru, skatiet izméra noteikS8anas vadiklas
lietoSanas instrukciju. Izvéloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var
tikt izraisttas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai
nespéja nodrosinat nepiecieSamo hemostazi.

Ja vien nav mediciniskas nepiecieSamibas, péc izvietoSanas neméginiet klipu
parvietot vai iznemt. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.

Piesardzibas pasakumi: ACHV

lerici nedrikst nomest, jo tas var izraisit ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to
nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

Nesatveriet ierices manipulatora izpildmehanismu, lai saliektu katu, jo ta var
izraisit ierices bojajumus. Lieciet, viegli koncentrgjot spéku zem abiem TkSkiem.
Kats visa garuma ir lokams un paredzéts reguléSanai [1dz 45 gradiem jebkura
virziena. Parak liela kata liekSana vai sapiSana var ietekmét ierices darbibu.
Neméginiet pagriezt ierici un manipulatoru, jo tas var izraisit ierices bojajumus.
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e Neméginiet pagriezt ierices gala manipulatoru, neizvelkot to no blokéta stavokla.
Spéka lietoSana, kamér ta atrodas blokéta stavoklT, var sabojat ierici.

o Centieties péc klipa izvietoSanas samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.
Bridinajumi: ACHM

o Pirms AtriClip LAA Exclusion System lietoSanas rpigi izlasiet visus noradijumus
un lietojiet ierici tikai ta ka paredzéts. AtriClip LAA Exclusion System drikst
izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Nepareiza Sis
sistémas lietoSana var izraistt ierices darbibas traucéjumus, nenodroSinat paredzéto
terapiju un/vai radit nopietnus ievainojumus tas lietotajam vai pacientam.

e Sis ierices droSums un efektivitate priekS8kambaru ritma kontroles parvaldiba, vai
nu atseviski, vai kombinacija ar ablativo arstéSanu, nav noteikta.

e NESTERILIZET ATKARTOTI. AtriClip LAA izslégSanas sistéma tiek piegadata
STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI lietoSanas reizei. Atkartota sterilizéSana var
kaitét ierices darbibai, vai pacients var gat traumas.

o Nosakiet, vai kreisa prieckSkambara piedékit (LAA) ir trombs. Trombu arstéSana ir
atkariga no kirurga apripes standarta. Nav ieteicams ievietot klipu uz kreisa
priekSkambara piedékla (LAA), ja ir pieradijumi par tromba esamibu taja. Pretgja
gadijuma pacients var gut nopietnus ievainojumus.

e Neizmantojiet klipu vai aplikatoru audu parvieto$anai. Sada riciba var izraisit audu
bojajumus vai plisumus.

e Ja atkartotas operacijas laika rodas bazas par saaugumiem mérka anatomiskajas
struktdras, neizmantojiet ierici. Sada riciba var izraisit audu bojajumus.

o Siierice satur nelielu daudzumu kobalta (CAS Nr. 7440-48-4). Nelietojiet $o ierici,
ja pacientam ir paaugstinata jutiba pret kobaltu, jo tas var pacientam izraisit
neveélamu reakciju.

e ST ierice satur nitinolu — nikela un titana sakausgjumu. Cilvékiem, kam ir
alergiskas reakcijas pret nikeli, var rasties alergiska reakcija pret $o implantu.
Pirms $is implantacijas pacienti ir jakonsulté par ierices sastdva esoSajiem
materialiem, ka arT par iesp&jamu alergiju vai paaugstinatu jutibu.

e |zvéloties klipa izméru, rapigi nemiet vérad jebkadu pacientam veikto pirmso-
peracijas arstéSanu. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisit izmainas audos. Sis
izmainas, pieméram, var izraistt audu biezuma palielinaSanos Iidz limenim, kas
parsniedz izveélétajam klipa izméram noradito diapazonu. lzveloties nepareizo
klipa izméru, var tikt izraisitas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, vélamas
hemostazes trikumu un/vai nepilnigu struktdras izslég$anu.

o Nelietojiet saspiestam LAA, kura platums ir mazaks par 29 mm (1,14 collam) un
sieninas biezums ir mazaks par 1 mm (0,04 collam). To darot, var rasties: audu
trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas hemostazes
trdkums.

o Nelietojiet saspiestam LAA, kas ir lielaks par 50 mm (1,97 collam). To darot, var
izraisTt nepilnigu struktdras izslégSanu.

e Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET
to, lai izvairTtos no pacienta inficéSanas riska.

e Manevréjot un pozicionéjot klipu, rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu apkartéjas
struktdras.
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Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodroSina tieSu visu pieejamo audu
vizualizaciju. TieSai vizualizacijai $aja konteksta ir nepiecieSama, lai kirurgs varétu
redzet sirdi tieSi, ar kameras, endoskopa utt. vai citu atbilstoSu apskates
tehnologiju palidzibu vai bez tam. Slikta vizualizacija var izraistt neoptimalu
novietojumu un apkartéjo struktiru bojajumus vai aizsprostojumus.

Pirms klipa izvietoSanas uzmanigi novértéjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu
platumu. Lai noteiktu atbilstoSo klipa izméru, skatiet izméra noteikSanas vadiklas
lietoSanas instrukciju. Izvéloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var
tikt izraisttas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai
nespéja nodrosinat nepiecieSamo hemostazi.

Ja vien nav mediciniskas nepiecieSamibas, péc izvietoSanas neméginiet klipu
parvietot vai iznemt. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.

Piesardzibas pasakumi: ACHM

lerici nedrikst nomest, jo tas var izraistt ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to
nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

Nesatveriet ierices manipulatora izpildmehanismu, lai saliektu katu, jo ta var
izraisit ierices bojajumus. Lieciet, viegli koncentréjot spéku zem abiem TkSkiem.
Kats visd garuma ir lokdms un paredzéts reguléSanai Iidz 45° jebkura virziena.
Parak liela kata liekSana vai savérp$ana var ietekmét ierices darbibu. Neméginiet
pagriezt ierici un manipulatoru, jo tas var izraistt ierices bojajumus.

Neméginiet pagriezt manipulatora izpildmehanismu, neizvelkot to no blokéta
stavokla. Spéka lietoSana, kameér ta atrodas blokéta stavoklt, var sabojat ierici.

Pirms méginat atvért klipu, parliecinieties, ka kata pagrieSanas poga ir blokéta
stavoklr.

Centieties péc klipa izvietoSanas samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.

Bridingjumi: PROM

Pirms AtriClip LAA Exclusion System lietoSanas rapigi izlasiet visus noradijumus
un lietojiet ierici tikai t& ka& paredzéts. AtriClip LAA Exclusion System drikst
izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts medicinas personals. Nepareiza $is
sisttmas lietoSana var izraisit ierices darbibas traucéjumus, nenodroSinat
paredzéto terapiju un/vai radit nopietnus ievainojumus tas lietotdjam vai
pacientam.

STs ierices droSums un efektivitate priekkambaru ritma kontroles parvaldiba, vai
nu atseviski, vai kombinacija ar ablativo arstéSanu, nav noteikta.

NESTERILIZET ATKARTOTI. AtriClip LAA izslég$anas sistéma tiek piegadata
STERILA un ir paredzéta tikai VIENAI lietoSanas reizei. Atkartota sterilizé$ana var
kaitét ierices darbibai, vai pacients var gut traumas.

Nosakiet, vai kreisa priekSkambara piedéklt (LAA) ir trombs. Trombu arstésana ir
atkariga no kirurga apripes standarta. Nav ieteicams ievietot klipu uz kreisa
priekSkambara piedékla (LAA), ja ir pieradijumi par tromba esamibu taja. Pretéja
gadijuma pacients var gut nopietnus ievainojumus.

Neizmantojiet klipu vai aplikatoru audu parvieto$anai. Sada riciba var izraisit audu
bojajumus vai plisumus.

Ja atkartotas operacijas laika rodas bazas par saaugumiem mérka anatomiskajas
struktdras, neizmantojiet ierici. Sada riciba var izraisit audu bojajumus.
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ST ierice satur nelielu daudzumu kobalta (CAS Nr. 7440-48-4). Nelietojiet $o ierici,
ja pacientam ir paaugstinata jutiba pret kobaltu, jo tas var pacientam izraisit
nevélamu reakciju.

ST ierice satur nitinolu — nikela un titina sakaus&jumu. Cilvékiem, kam ir
alergiskas reakcijas pret nikeli, var rasties alergiska reakcija pret $o implantu.
Pirms 81s implantacijas pacienti ir jakonsulté par ierices sastdva esoSajiem
materialiem, ka arT par iespéjamu alergiju vai paaugstinatu jutibu.

Izveloties klipa izméru, rdpigi nemiet véra jebkadu pacientam veikto
pirmsoperacijas arstéSanu. Pirmsoperacijas staru terapija var izraisit izmainas
audos. Sis izmainas, pieméram, var izraisit audu biezuma palielindSanos lidz
Tmenim, kas parsniedz izvélétajam klipa izméram noradito diapazonu. Izvéloties
nepareizo klipa izméru, var tikt izraisttas audu traumas, atdalidanas, audu plisumi,
vélamas hemostazes trikumu un/vai nepilnigu struktdras izslégSanu.

Nelietojiet saspiestam LAA, kura platums ir mazaks par 29 mm (1,14 collam) un
sieninas biezums ir mazaks par 1 mm (0,04 collam). To darot, var rasties: audu
trauma, atvérSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai vélamas hemostazes
trakums.

Nelietojiet saspiestam LAA, kas ir lielaks par 50 mm (1,97 collam). To darot, var
izraistt nepilnigu struktdras izslegsSanu.

Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET
to, lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska.

Manevréjot un poziciongjot klipu, rikojieties uzmanigi, lai nesabojatu apkartéjas
struktdras.

Novietojiet un izvietojiet klipu tada veida, kas nodrosina tieSu visu pieejamo audu
vizualizaciju. TieSai vizualizacijai $aja konteksta ir nepiecieSama, lai kirurgs varétu
redzét sirdi tieSi, ar kameras, endoskopa utt. vai citu atbilstoSu apskates
tehnologiju palidzibu vai bez tam. Slikta vizualizacija var izraisit neoptimalu
novietojumu un apkartéjo struktiiru bojajumus vai aizsprostojumus.

Pirms klipa izvietoSanas uzmanigi novértéjiet klipa stavokli, audu biezumu un audu
platumu. Lai noteiktu atbilsto$o klipa izméru, skatiet izméra noteikS8anas vadiklas
lietoSanas instrukciju. Izveloties nepareizo izméru vai izvietojot klipu nepareizi, var
tikt izraisttas audu traumas, atdaliSanas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai
nespéja nodroSinat nepiecieSamo hemostazi.

Ja vien nav mediciniskas nepiecieSamibas, péc izvietoSanas neméginiet klipu
parvietot vai iznemt. Tas var izraisit audu bojajumus vai plisumus.

Piesardzibas pasakumi: PROM

lerici nedrikst nomest, jo tas var izraistt ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to
nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

Neméginiet kustinat manipulatora izpildmehanismu, kamér tas atrodas blokéta
stavoklt. Speka lietoSana, kameér ta atrodas blokéta stavokli, var sabojat ierici.

Nelokiet un nesalieciet katu, jo tas var ietekmét ierices darbibu.

Centieties péc klipa izvietoSanas samazinat manipulaciju apjomu ar LAA un klipu.

Bridinajumi: Selection Guide

Ja sterilais iepakojums vai sterila barjera ir bojata, izmetiet ierici un NELIETOJIET
to, lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska.
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Izmantojot vadiklu, nepielietojiet parméerigu speku. Parmeériga speka pieméerosana
var izraisit audu bojajumus.

Pirms vadiklas lietoSanas ripigi izlasiet visus noradijumus un lietojiet ierici tikai ta,
ka ta paredzéta. Vadiklu drikst izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts
medicinas personals. Nepareiza $Ts ierices lietoSana var izraistt ierices darbibas
traucéjumus, nenodrosinat paredzéto terapiju un/vai radit nopietnus ievainojumus.

Nelokiet vadiklu indikatoru markéjumu zona. Tas var izraisit nepareizu atbilstosa
AtriClip izméra noteikSanu. lIzvéloties nepareizu klipa izméru, var tikt izraisttas
audu traumas, atdali$anas, audu plisumi, parvietoSanas un/vai nespéja nodrosinat
nepiecieSamo hemostazi.

NESTERILIZET_ATKARTOTI. Vadikla tiek piegadata STERILA, un ta ir paredzéta
tikai VIENREIZEJAI lietoSanai. Atkartota sterilizéSana var traumét pacientu.

Esiet piesardzigi, izmantojot vadikiu, lai noteiktu atbilstoSo AtriClip izméru.
Izvéloties nepareizu klipa izméru, var tikt izraisitas audu traumas, atdaliSanas,
audu pltsumi, parvietoSanas un/vai nespéja nodrosinat nepiecieS$amo hemostazi.

ST ierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0). Nelietojiet ierici, ja
pacients ir jutigs pret nikeli, jo tas var izraisit nevélamu pacienta reakciju.

Piesardzibas pasakumi: Selection Guide

Vadikla ir izmantojama tikai ka paliglidzeklis atbilsto$a klipa izvélei.

lerici nedrikst nomest, jo tas var izraistt ierices bojajumus. Ja ierice ir nokritusi, to
nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu ierici.

4.3. Citi attiecigie drosibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkadam operativam
korigejosam drosuma darbibam (FSCA, tostarp FSN), ja piemérojams

MRA droSibas informacija: Gillinov-Cosgrove klips (ieprieks ievietots ACH1, ACH2, PRO1
un PRO2)

Dross MR vidé, ievérojot nosacijumus: Nekliniskajos testos konstatéts, ka Gillinov-
Cosgrove klips ir droSs MR vidé, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar So ierici var
droSi skenét MR sistéma talit péc ievietoSanas, ievérojot $adus nosacijumus:

= Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas un 3 teslas.

= Maksimalais telpiskd gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/cm
(40 T/m) (ekstrapoléts) vai mazaks.

= Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidé&jais Tpatnéjais
absorbcijas atrums (SAR) 4 W/kg 15 skené8anas minatés (1. i., uz impulsu
secibu) MR sistémas pirma limena kontroléta darbibas rezima.

= Paredzams, ka skenéSanas apstaklos, kas noteikti Gillinov-Cosgrove
klipam, péc 15 mindSu ilgas nepartrauktas skenéSanas maksimalais
temperatiras pieaugums ir 2,9 °C (5,22 °F) (t. i., uz impulsu secibu).

Informacija par artefaktu: Nekliniskajos testos attéla artefakts, ko izraisa Gillinov-
Cosgrove klips sniedzas apméram 10 mm (0,39 collas) attaluma no Gillinov-
Cosgrove klipa, skenéjot ar gradienta atbalss impulsa secibu un 3 teslu MR
sistemu.
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MRA drosibas informacija: V klips (ieprieks ievietots PROV un ACHV)

Dro8s MR vidé, ievérojot nosacijumus: Nekliniskajos testos konstatéts, ka V klips
ir droSs MR vidé, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MR
sistéma talt péc ievietoSanas, ieveérojot Sadus nosacijumus:

» Statiskais magnétiskais lauks tikai 1,5 teslas un 3 teslas.

» Maksimalais telpiskd gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/cm
(40 T/m) (ekstrapoléts) vai mazaks.

= Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidgjais Tpatnéjais
absorbcijas atrums (SAR) 4 W/kg 15 skenéSanas minatés (1. i., uz impulsu
secibu) MR sistémas pirma Iimena kontroléta darbibas rezima.

= Paredzams, ka skenéSanas apstaklos, kas noteikti V klipam, péc
15 mind8u ilgas nepartrauktas skenéSanas maksimalais temperatdras
pieaugums ir 3,1 °C (5,58 °F) (t. i., uz impulsu secibu).

Informacija par artefaktu: Nekliniskajos testos attéla artefakts, ko izraisa V klips
sniedzas apméram 20 mm (0,79 collas) attaluma no V klipa, skengjot ar gradienta
atbalss impulsa secibu un 3 teslu MR sistému.

MRA drosibas informéacija: AtriClip Mini (ievietots ACHM un PROM)

AtriClip Mini ir MR droSs, ievérojot nosacijumus. Pacientu ar AtriClip Mini var droSi
skenét 8ados apstaklos. Neievérojot os nosacijumus, pacients var tikt savainots.

Statiska magnétiska lauka stiprums (T): 1,5 teslas un 3,0 teslas

Statiska magnétiska lauka orientacija: Horizontali

Maksimalais telpiska lauka gradients: 40 T/m (4000 gausi/cm)

RF ierosmes polarizacija: Aplveida polarizacija (CP) (t. i., kvadratiska parraide)
Parraides RF spole: Var izmantot jebkuru parraides RF spoli

UztveroSa RF spole: Var izmantot jebkuru uztveroSo RF spoli

MR sistémas darbibas reZims: Normals darbibas reZims

Maksimalais visa kermena vidéjais SAR (Ipatné&jais absorbcijas atrums): 2 W/kg
(normals darbibas reZims)

SkenésSanas ilgums un gaidiSanas laiks: Visa kermena vidéjais SAR 2 W/kg
60 mintSu nepartrauktas RF iedarbibas laika (t. i., viena impulsu sekvencé vai
secigas sekvencés/sérijas bez partraukumiem)

MR attéla artefakts: ST implanta klatbdtne var radit MR attéla artefaktu. Lai
kompensétu MR attéla artefaktu, var bt nepiecieSamas attélveidoSanas protokola
izmainas.

Atsaukumi

Kops 2016. gada 1. janvara ir bijusi divi AtriClip LAA Exclusion System atsaukumi.
Atsaukums, kas tika uzsakts 2016. gada 22. septembrt, ietekméja PRO2 ierices,
kas tika pardotas ES un ASV. ST atsaukuma iemesls bija izvieto$anas rika
blokéSana atvérta pozicija. Otrais atsaukums art ietekmé&ja PRO2 ierices ES un
ASV. Sis atsaukums, kas tika uzsdkta 2016. gada 30. novembri, bija saistits ar
stdzibu par PRO2 Zokl|u lGSanu pirms operacijas veikSanas. Abi atsaukumi kop$
ta laika ir slégti. So ieriéu problému dé| pacientiem netika nodarits kait&jums.

5. Klhiniska novéertejuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba péc laisanas tirga (PMCF)

Saja sadala ir visaptverosi apkopoti kliniska izvértéjuma rezultati un kiiniskie dati, kas veido kliniskos
pieradijumus, lai apstiprinatu atbilstibu attiecigajam visparéjam droSuma un veiktspé&jas prasibam,
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nevélamo blakusparadibu novértéjumu un ieguvumu un riska attiecibas pienemamibu. Tas ietver
visu labvéligo, nelabvéligo vai neparliecinodo kiinisko datu kopsavilkumu.

5.1.

5.2.

Khnisko datu kopsavilkums par lidzvertigu ierici, ja piemerojams

AOD2 (V klips) un ta ieprieks piepildrto aplikatoru PROV un ACHYV atbilstibu, pamatojoties
uz lidzvertibu, novértéja pilnvarota iestade. Ir pieradits, ka PROV ir ltldzvértigs PRO2, un
ACHYV ir lidzvertigs ACH2. AOD3 (AtriClip Mini) un ta ieprieks ievietoto aplikatoru ACHM
un PROM atbilstibu novértgja pazinota struktira, pamatojoties uz lidzvertibu. Ir pieradits,
ka ACHM ir lidzvertigs ACHV, un PROM ir lldzvértigs PRO2. Visi Sie produkti ir mantotas
ierices Eiropas Savieniba, un uz tiem attiecas Sis DroSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums. Kliniskie pétijumi, kas pamato So ieri€u lietoSanu, tiks aprakstiti talak 5.2.
sadala.

Klinisko datu kopsavilkums par veiktajiem ierices petijjumiem pirms CE zimes
iegusanas, ja piemerojams

AtriCure ir sponsoréjis Cetrus pabeigtus kliniskos pétijumus: Zurich Clinical Trial (Cirihes
kiiniskais pévtTjums), EXCLUDE, Stroke Feasibility Study (Insulta iesp&jamibas pétijums)
un ATLAS. Sie klniskie pétijumi ir apkopoti turpmakajas tabulas.

3. tabula. Zurich Clinical Trial kopsavilkums

Izmeklejumal/pétijuma
identitate

Zurich Clinical Trial’
[NCT00567515 clinicaltrials.gov]

lerices identitate

Gillinov-Cosgrove klips ar atkartoti lietojamu izvietoSanas
riku? un Selection Guide

lerices paredzétais
lietojums izmekléSana

Sirds kreisa priek8kambara piedékla (LAA) izslégSana
pacientiem ar priekS§kambaru fibrilaciju (AF), kuriem tiek
veikta planveida atvérta sirds operacija.

Pétijuma merki

e AtriClip akatais un ilgtermina droSums (30 dienu Iidz
3 gadu novérosana)

o AtriClip akdta un ilgtermina efektivitaite LAA
izslégSana (3 ménesu Iidz 3 gadu novérosana)

Pétijuma dizains un
novérosanas ilgums

Pétijuma dizains: Vienas grupas, atklats, viena centra,
perspektivs, pirmais izméginajums ar cilvékiem

Apsekos$anas ilgums: 3 ménesi, 12 ménesi, 24 ménesi,
36 ménesi

Primarais(-ie) un
sekundarais(-ie) mérka
kriterijs(-i)

DroSums: Pétijuma droSuma mérka kritériji bija 5adu ar
ierici saistttu komplikaciju raSanas:
o Insults vai parejosa iSeémiska Iekme (TIA)
o lerices migracija
o Infekcija (lokala un visparéja)
o Nozimiga nevélama sirdsdarbibas
(MACE)
o Blakus audu bojajumi/erozijas

traucéjumi

1 Zurich Clinical Trial rezultati ir publicéti. Agrinie izméginajumu rezultati ir publicéti Salzberg et al. 2010.
J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Galigie izméginajumu rezultati ir publicéti Emmert et al. 2014.
Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. ligtermina novéroSana 40 Zurich Clinical Trial pacientiem un
251 iestades registra pacientiem ir publicéta Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-14.

2 Atkartoti lietojamais izvieto$anas riks ir pasreiz tirgotas AtriClip LAA Exclusion System iepriek$éjas paaudzes
riks. Sis DroSuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums neattiecas uz atkartoti lietojamo izvieto$anas riku.
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Veiktspéja: Pétijuma efektivitates mérka kritériji bija sadi
hemodinamiskie parametri, kas apstiprina asins plismas
neesamibu LAA:
o TieSs redzéjums un spiediena mérisana (LAA)
implanta (akti)
o Ehokardiografija operacijas laika (akdti)
o DT skenéSana (3 méneSi, 12 ménesi, 24 ménesi,
36 ménesi)

leklausanasl/izslégSanas
kriteriji petamo personu
izvélée

leklauSanas kritériji:

o Dokumentéta AF anamnéze (paroksismala, persis-
téjoSa vai permanenta) [viena epizode pédgjo
12 ménesu laika kops registracijas]

Planveida labirinta proceddra (Maze procedure)
Piemérota anatomija

Spéj un vélas parakstit informétu piekrisanu
Vecums virs 18 gadiem

o O O O

IzslégSanas Kritériji:
o Pacients no intensivas terapijas nodalas ar:
= intravenoziem kateholaminiem vai
= ventilatoru, vai
=  sirds indekss <1,8 I/min.

o Atkartota sirds operacija

o Sistémiska vai iekaisuma slimiba

o Dialize

o Nesen parciests miokarda infarkts (< 21 dienas)

o Perikardits anamnézé

o Pacients piedalas jebkura citd ierices vai zalu
pétijuma

o Pacients ar zinamu jutibu vai alergiju pret kadu no

ierices komponentiem
o Gratnieciba

lesaistito petamo
personu skaits

Saja pétijuma tika iesaistits Setrdesmit viens (41) pacients
un 40 tika arstéti. Cetriem no arstétajiem pacientiem bija
agrina mirstiba ar ierici nesaistitu iemeslu dél. Tadéjadi
novérosana tika ieklauti 36 pacienti.

Pétijuma populacija

Talak sniegts 41 iesaistita pacienta sakotnéjais raksturojums.

Raksturlielums Vertiba
VrrieSi, skaits (%) 25 (61 %)
Sievietes, skaits (%) 16 (39 %)
Vidé&jais vecums, gadi 69
Maksimalais vecums, gadi 84
Minimalais vecums, gadi 44

Pétijuma metozu
apkopojums

Pacientiem, kas bija pieméroti Sim pétijumam, bija javeic
planveida sirds operacija, kuras laika tika planota jebkada
veida AF ablacijas procedara.

Pacientiem, kuri atbilda ieklauSanas/izslégSanas kritérijiem
pétijuma, Iidztekus notieko3as procediras laika tika
implantéts AtriClip, un tie tika novéroti I1dz trim gadiem,
veicot fizisku izmekléSanu, laboratoriskus izmeklgjumus,
elektrokardiogrammu, kruaSkurvja rentgenogrammu un
DT skenéSanu.

Pec kartgjas pacienta sagatavoSanas planotajai
kirurgiskajai procedirai un pirms krdskurvja atvér§anas
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tika veikta transezofageald ehokardiogramma (TEE), lai
apstiprinatu trombu neesamibu LA vai LAA. Péc pareizas
izvietoSanas klips tika aizverts, un izvietoSanas riks
tika no klipa nonemts un no sterild lauka iznemts.
ApmierinoSs klipa novietojums noziméja, ka klips bija tik
tuvu piedékla pamatnei, cik anatomiski iesp&jams
8kérsvirziena pret kreisa priekSkambara (LA) augSu.

Klips tika uzlikts pirms protézes ievietoSanas, veicot
mitréla varstula nomainu. Visos citos gadijumos, kas
veikti ar kardiopulmonaro maksligo asinsriti, klips tika
uzlikts tieSi pirms aortas krusteniskas skavas atvérsanas.
Ja gadijums bija koronaras artérijas SuntéSana bez
stkna, klips tika uzlikts péc miokarda revaskularizacijas.

Rezultatu kopsavilkums

DroSums:

Kirurgiskie panakumi:
o Netika sanemti zinojumi par klipu parvietoSanu; visi
klipi tika uzlikti viena piegajiena.

Mirstiba:
o Agrina mirstiba bija 10 % (4 no 40 pacientiem) ar
ierici nesaistitu iemeslu dél. Taja skaita:
= jatrogéna plaudu asinoSana (1. pécoperacijas
diena)
= akita pécoperacijas aknu mazspéja
(16. pécoperacijas diena)
= asinoSana aortas plisuma dé| aortotomijas
Suvju ITnija (20. pécoperacijas diena)
= ar parmérigu antikoagulaciju saistita tamponade
(24. pecoperacijas diena)
o VEélina mirstiba bija 11,1 % (4 no 36 pacientiem) ar
ierici nesaistitu iemeslu dél. Taja skaita:
= sirds un nieru mazspéja (8 meéneSus péc
operéacijas)
»= pneimonija (22 ménesus péc operacijas)
= mitrala varstula endokardits (28 ménesus péc
operacijas)
»  generalizéts vézis (32 ménesus pec operacijas)
o Ka liecina neatkarigs autopsijas zinojums un Datu
droSibas uzraudzibas padomes (Data Safety
Monitoring Board) parskats, neviens no Siem naves
gadijumiem nebija saistits ar ierici vai dalibu
pétijuma.

o lzméginajuma laikd nebija ar klipu vai izvietoSanas
riku saistitu nevélamu notikumu.

o Mirstiba un smagas komplikacijas tris gadu laika
starp N (kopskaita)=36 pacientiem ietvéra;

DroSuma rezultats Pacientu skaits
(skaits, % n/N)

Kopéja mirstiba 4 (10,8 %)
Ar ierici saisttta mirstiba 0 (0 %)
Insults 0 (0 %)
ParejoSa iSémiska IEkme 1(2,7 %)
Miokarda infarkts 1(2,7 %)
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Sirds mazspéja 1(2,7 %)
Aritmija 1(2,7 %)
Endokardits 1(2,7 %)
Nieru mazspéja 1(2,7 %)
Plausu mazspéja 0 (0 %)

Aknu mazspéja 1(2,7 %)
Pneimonija 2(52%)
Laundabigs audzéjs 12,7 %)

Veiktspéja:

o Kraskurvja rentgens pirms izvietoS8anas pabeigSanas
paradija, ka AtriClip visos gadijumos bija pareizi
novietots un stabils.

o DT skenéjumi apstiprindja AtriClip novietojumu un
paradija pilnigu izslégSanu visos veiktajos DT
skenéjumos (péc operacijas, péc 3 méneSiem, péc
12 ménesSiem, péc 24 ménesiem, péc 36 meénesiem).

o Péc 36 ménesiem LAA izslegSana bija pilniga visiem
izdzivojuSajiem pacientiem (32 no 32, 100 %) bez
atlikusas LAA perfizijas.

o Katra novéroSanas vizité nevienam no pacientiem
atlikuais LAA kaklind nebija >1 cm (péc operacijas,
péc 3 ménesiem, péc 12 ménesiem, péc 24 ménesiem,
péc 36 ménesiem).

o AttélveidoSanas novéroSana 36 ménesu laika aplie-
cinaja klipa stabilitati.

Pétijuma ierobezojumi

o Vienas grupas pétijuma dizains

Viena centra

o Petijuma tika novérteta tikai AtriClip ka vienlaicigi
notiekoSas terapijas iespéja pacientiem, kuriem tiek
veikta sirds operacija; ierice netika noveértéta, arstejot
vienu AF insulta profilaksei.

o

Jebkurs ierices trikums
vai ierices nomaina, kas
saistita ar drosibu vai

veiktspéju pétijuma laika

Nav zinots.

4. tabula. EXCLUDE pétijuma kopsavilkums

Izmekléjumalpétijuma
identitate

EXCLUDE?
[NCT00779857 clinicaltrials.gov]

lerices identitate

Gillinov-Cosgrove klips (ar pirmas paaudzes aplikatoru)

lerices paredzeétais
lietojums izmekléSana

Saja pétijuma klips bija paredzéts tikai sirds kreisa
priek§kambara piedékla atvértai izslégSanai.

Pétijuma merki

ST pétijuma mérkis bija novertét AtriClip LAA Exclusion
ierices akito droSumu un efektivitati vienlaikus notiekoSu
sirds proceddru laika pacientiem ar augstu insulta risku.

Pétijuma dizains un
novérosanas ilgums

Pétijuma dizains: Perspektivs, vienas grupas, daudzcentru,
nerandomizéts pétijums

ApsekoSanas ilgums: Primarais droSuma mérka kritérijs
30 dienu laika; primarais efektivitates mérka kritérijs

3 EXCLUDE pétijuma rezultati tika publicéti Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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novértéts péc 3 ménesiem; vispargjais veselibas un sirds
stavoklis, medikamenti, NYHA klasifikacija un nevélamas
blakusparadibas dokumentétas 24 ménesu perioda.

Primarais un
sekundarais mérka
kritérijs(-i)

DroSums:

o Primarais droSuma mérka kritérijs bija ar ierici
saistitu nopietnu nevélamu notikumu (pieméram,
LAA plisumu, audu bojajumu vai asinosanas, kas
prasija iejaukSanos) biezums 30 dienu laika péc
procediras vai izrakstiS8anas no slimnicas, atkariba
no ta, kas notika vélak.

Veiktspéja:

o Primarais efektivitates mérka kritérijs 3aja pétijuma
bija pacientu procentualais Tpatsvars ar pilnigu LAA
izslegSanu, ko noteica operacijas laika ar TEE
un 3 méneSus péc procediras ar DT. Pilniga
izslégSana tika definéta ka Skidrumu parvietoSanas
neesamiba starp LA un LAA. Ja LAA dobums
saglabdja saskari ar LA, primarais efektivitates
mérka kritérijs netika sasniegts, un pacients tika
klasificets ka arstéSanas neveiksme. LAA
izslegSanas pilniguma parbaudi operacijas laika
veica arT pétnieks vizuali. Ja LAA dobums vizuali
netika pilntba izslégts, primarais efektivitates mérka
kritérijs netika sasniegts, un pacients tika klasificéts
ka arstéSanas neveiksme.

o Sekundarie mérka kritériji ierices veiktspégjas
novértéSanai ietvéra:

= lerices izvietoSanas panadkums: Spéja veiksmigi
implantét ierici mérka vieta.

= Pacienta tehniskais panakums: lespéja pacientam
veiksmigi implantét AtriClip.

= Procesualais pandkums: LAA izslégSana tika
novértéta procesuali, vizuali noveértéjot, ka art
TEE.

= Tris méneSu panakums: LAA izslégSana, kas
novértéta ar DT angiogrammas pamat-
laboratorijas parskatu vai pamatojoties uz TEE
(novértéja iestadé ehokardiografs, kas nav
iesaistits EXCLUDE pétijuma), kas veikta
gadijumos, kad DT nebija iespéjama paaugstinata
kreatinTna vai kontrastvielas alergijas dél.

leklauSanas/izslegSanas
kritéeriji petamo personu
izvéle

leklauSanas kritériji:
o =218 gadus veci
o Viens no Siem riska faktoriem un, domajams, gus
ieguvumu no LAA izslégSanas:
= CHADS punktu skaits >2
=  Vecums >75 gadi
= Hipertensija un vecums >65 gadi
» Priek§kambaru fibrilacija anamnézé (jebkura
klasifikacija)
= lepriek3gjs insults
o Planota(-as) planveida neendoskopiska(-as) sirds
kirurgijas procedira(-as), tostarp sirds kirurgijas
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operacija(-as) viena vai vairaku talak noradrto
iemeslu dél:
= Mitrala varstula laboSana vai nomaina
* Aortala varstula laboSana vai nomaina
=  Trisviru varstula laboSana vai nomaina
= Koronaro artériju SuntéSanas proceduras
» Vienlaicigi notiekoSa kirurgiska (ablacijas vai
grieSanas un Sasanas) labirinta (Maze) procediira
= Sirds defekta patent foramen ovale (PFO)
noslégSana
» PriekS8kambaru starpsienas defekta (ASD)
novérsana, ar izvietotu ierici, esot pieslégtam vai
sagatavotam kardiopulmonalds SuntéSanas
atbalstam

o VElas un spégj sniegt rakstisku informé&tu piekriSanu

o Paredzamais dzives ilgums =2 gadi

o Veélas un spe atgriezties uz ieplanotajam
apsekoSanas vizitém

Izslég8anas kritériji:

o lepriek$€ja sirds operacija.

o Trombi LAA/LA, kurus nevar likvidét pirms klipa
ievietoSanas.

o Pacienti, kuriem nepiecieSama cita operacija, nevis
CABG, wun/vai sirds varstula operacija, un/vai
kirurgiska labirinta (Maze) procedira (ablacija vai
grieSana un Stsana), un/vai PFO noslég8ana, un/vai
ASD laboSana.

o NYHA IV klases sirds mazspéjas simptomi.

o NepiecieS8ama steidzama sirds operacija (t.i., kardiogéns
Soks)

o Kreatinins >200 pmol/l.

o LAA nav piemérots izslégSanai, pamatojoties uz
intraoperativiem novért&jumiem.

o Aktivas sistémiskas infekcijas paSreizéja diagnoze.

o Nieru mazspé€ja, kad nepiecieSama dialize, vai aknu
mazspeéja.

o Zinama atkariba no narkotikam un/vai alkohola.

o Garigi traucéjumi vai citi apstakli, kas var nelaut
pétamajai personai izprast pétijuma batibu, nozimi
un apjomu.

o Griatnieciba vai vélme palikt stavoklt 12 ménesu
laika péc pétijuma sniegtas arstésanas.

o Pirmsoperacijas nepiecieSamiba péc intraaortala
balona sidkna vai intravenoziem jonotropiem
lidzekliem.

o Pacienti, kuri arstéti ar kriskurvja apstarosanu.

o Pacienti, kuri paslaik sanem Kimijterapiju.

o Pacienti, kuri ilgstosi lieto peroralos vai injicéjamos
steroidus (iznemot periodisku inhaléjamo steroidu
lietoSanu elpcelu slimibu arstésanai).

o Pacienti ar zinamiem saistaudu bojajumiem.
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lesaistito petamo
personu skaits

Sakotngji pétijuma tika iesaistits septindesmit viens
(71) pétamais no 7 izmekléSanas centriem Amerikas
Savienotajas Valstis. Viens pacients péc registracijas tika
izslegts LAA del, kas bija pardk mazs un neatbilda
atbilstibas kritérijiem. AtriClip implantéja 70 pacientiem.

Pétijuma populacija

Pacientu demografiskie dati (kopskaits (N)=71)
o Vidéjais vecums: 74 gadi (diapazons 48—87)

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

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

o Baltadainie: 97,2 % (69/71)

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

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

o Vidéjaizsviedes frakcija: 55 % (diapazons 20-90 %)

o Vidéjais kreisd priekSkambara izmérs: 4,6 cm
(diapazons 1,9-6,5 cm)

o AF véesture: 47,9 % (34/71)

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

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

o Hipertensija un vecums >65 gadi: 77,5 % (55/71)

o lepriek$gjs insults: 8,5 % (6/71)

Kirurdiska proceddra (N=71)

o CABG: 77,5 % (55/71)

Mitrala « varstula laboSana: 16,9 % (12/71)

Mitrala varstula nomaina: 7,0 % (5/71)

Trisviru « varstula laboSana: 5,6 % (4/71)

Aortala varstula nomaina: 40,8 % (29/71)

PriekS8kambaru starpsienas defekts vai Patent

Foramen Ovale noslég8ana: 0 % (0/71)

o Kirurgiska (ablacijas vai grieSanas un $uSanas)
labirinta (Maze) procedira: 35,2 % (25/71)

O O O O O

Pétijuma metozu
apkopojums

Pirms sternotomijas LAA tika noveértéta, veicot ehokar-
diografiju operacijas laika, lai parliecinatos, ka nav
pieradijumu par intraatrialu trombu.

Péc sternotomijas ierices ievietoSana tika veikta jebkura
operacijas bridi pirms kardiopulmonaras maksligas
asinsrites, tas laikd vai bez tas, pamatojoties uz kirurga
izveli.

Tika izmeértta LAA pamatne un izvéléts atbilstoSa izméra
klips. Sirds tika pagriezta pa labi ta, ka varétu redzét LAA.
Klips tika novietots piedékla pamatné, izvairoties no
vainagartérijas un plausu artérijam. Ja klipa atrasanas
vieta nebija apmierinoSa, klips pirms izvietoSanas tika
parvietots. Kad klips bija optimala stavokli, tas tika
aizvérts un manuali atbrivots no izvietoSanas rika.
Veiksmigu LAA izslégSanu operacijas laika noveértéja
TEE.

Primarais droSuma mérka kritérijs bija ar ierici saistti
nevélami notikumi (NN) péc 30 dienam. Veiksmigas LAA
izslegSanas primarais efektivitates mérka kritérijs bija
kombinéta intraprocedurala TEE izslegSana no plismas
uz LAA un izslég8ana, kas novértéta péc 3 ménesu
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novéroSanas ar datortomografijas angiografiju (CTA).
Pacientiem, kuri alergijas vai sliktas nieru darbibas dél
nevaréja sanemt intravenozu kontrastvielu CTA, tika
veikts TEE novértéjums. Piedékla izslégSanas efektivitati
noveértéja neatkariga pamatlaboratorija.

Rezultatu kopsavilkums

Dro8iba operacijas laika:

Starp 70 pacientiem, kas tika arstéti ar AtriClip, netika
novéroti piedékla, vainagartérijas vai plausu artérijas
bojajumi. Nevienam pacientam neradds asino$ana no
piedékla, un nevienam pacientam nebija nepiecieSama
Suvju laboSana.

Veiktspé&ja operéacijas laika:

Klips péc izvietoSanas nemigréja nevienam no
70 pacientiem, un nevienam no pacientiem nebija
nepiecieSams nonemt klipu vai LAA. Operacijas laika
67 no 70 pacientiem (95,7 %) bija veiksmiga LAA
izslegsana, veértejot péc pécoperacijas TEE. Atlikusais
mazais stumbrs bija redzams atliku$ajiem 3 pacientiem.

Primarais droSuma mérka kritérijs (30 dienu nevélamie
Pacientu skaits un procentualais Tpatsvars (no 70), kuri
piedzivoja notikumu 30 dienu laika péc procediras, ir
noradits zemak. Neviens notikums nebija saistits ar LAA
izslegSanu vai AtriClip ierici.

o AF:2,9% (2/70)
Atrioventrikulara blokade: 10,0 % (7/70)

Sirds nepietiekamiba: 4,3 % (3/70)

Kunga-zarnu trakta asino$ana: 1,4 % (1/70)
Infekcija iegriezuma vieta: 1,4 % (1/70)

Pneimonija: 1,4 % (1/70)
AsinoSana operéacijas laika: 4,3 % (3/70)
AsinoSana péc operacijas: 5,7 % (4/70)
Samazinata izsviedes frakcija: 0,0 % (0/70)

Nieru mazspéja: 4,3 % (3/70)

Skidrums pleiras dobuma: 7,1 % (5/70)

Plausu artérijas embolija: 1,4 % (1/70)

Dzilo vénu tromboze: 1,4 % (1/70)

Hipotensija: 2,9 % (2/70)
Ar ierici saistitas nopietni nevélami notikumi: 0,0 %
(0/70)

Nopietni nevélami notikumi, kas saistiti ar klipa
ievieto8anas procediru: 0,0 % (0/70)

O 00O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OOoOOoOOoOOo

@)

Primarais efektivitates mérka kritérijs (veiksmiga LAA

izslégSana 3 ménesu perioda):

Pacientu skaits un procentualais daudzums (no 61) ar

pilnigu LAA izslégSanu, ka noteikts 3 méneSus péc

procediras ar DT vai TEE, ir aprakstits zemak.

o 3 ménesu panakumi DT novértéjuma pamatlaboratorija:
98,2 % (55/56)

o 3 méneSu panakumi TEE novértéjuma uz vietas:
100 % (5/5)
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Priméarais efektivitates meérka kritérijs kombinétai intra-
proceduralai izslegSanai ar TEE un izslégSanai ar CTA
vai TEE péc 3 ménesiem bija 95,1 % (58/61).

Papildu drosibas zinojumi (nevélami notikumi 6 ménesu
perioda):

Pacientu skaits un procentualais 1patsvars (no 70), kuri
piedzivoja notikumu 6 ménesu laika péc proceduras, ir
noradits zemak. Neviens notikums nebija saistits ar LAA
izslegSanu vai AtriClip ierici.

o AF:2,9% (2/70)
Atrioventrikulara blokade: 10,0 % (7/70)

Sirds nepietiekamiba: 5,7 % (4/70)

Kunga-zarnu trakta asino$ana: 1,4 % (1/70)
Infekcija iegriezuma vieta: 1,4 % (1/70)

Pneimonija: 1,4 % (1/70)
AsinoSana operacijas laika: 4,3 % (3/70)
AsinoSana péc operacijas: 5,7 % (4/70)
Samazinata izsviedes frakcija: 2,9 % (2/70)

Nieru mazspéja: 5,7 % (4/70)

Skidrums pleiras dobuma: 8,6 % (6/70)

Plausu artérijas embolija: 1,4 % (1/70)

Dzilo vénu tromboze: 1,4 % (1/70)

Hipotensija: 2,9 % (2/70)
Ar ierici saistitas nopietni nevélami notikumi: 0,0 %
(0/70)

Nopietni nevélami notikumi, kas saistiti ar klipa
ievietoSanas procediru: 0,0 % (0/70)

0O 00O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0oOO0oOOoOOoOOo

o

Pétijuma ierobezojumi

o AttélveidoSanas novéro3ana ir 1slaiciga (3 ménesi),
lai gan klihiska novéro$ana ilgst [1dz 12 ménesiem.

o Neliela pacientu grupa (N=70).

o Peétijums nav paredzets, lai novertétu insulta riska
samazinasanos vai dokumentétu AtriClip efektivitati
insulta profilakseé.

Jebkurs ierices trikums
vai ierices nomaina, kas
saistita ar drosibu vai

veiktspéju pétijuma laika

Piecos gadijumos veicéjs uzskatija par nepiecieSamu
iznemt vai pielagot AtriClip novietojumu, lai optimizétu
rezultatus. Viena gadijuma izvéléta ierice bija parak liela
un tapéc tika iznemta; mazaka ierice tika veiksmigi
implantéta. Tas notika bez jebkadam kliniskam sekam,
un pétamajai personai tika veiksmigi apstiprinata
izslég8ana gan proceddras laika, gan péc trim ménesiem.
Cetros gadijumos veicéjs uzskatija par vélamu pielagot
AtriClip novietojumu. lerice bija izvietota, tomér arstam
Skita, ka ta nav novietota optimala stavoklt, tapéc arsts
pielagoja ierices atraSanas vietu LAA. Pétamajam
personam visiem bija veiksmiga LAA izslégSana bez
jebkadam kliniskam sekam. Lai gan $1 prakse tiek
uzskatita par protokola novirzi un nav ieteicama, ta tika
veiksmigi veikta, lai sasniegtu optimalus rezultatus
pacienta laba.

5. tabula. Stroke Feasibility Study kopsavilkums

Izmeklejumalpétijuma
identitate

AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 clinicaltrials.gov]
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lerices identitate

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

lerices paredzétais
lietojums izmekléSana

Saja pétijuma ierice bija paredzéta sirds kreisa
priek8kambara piedékla (LAA) izslégSanai ar minimali
invazivas kirurgiskas proceddras veik$anu.

Piedavata lietoSanas indikacija bija: AtriClip ir paredzéts
insulta un sistémiskas embolijas riska mazinasanai
pacientiem ar nevalvularu priekSkambaru fibrilaciju, kuriem
ir mediciniski kontrindicéta ilgsto$a perorala antikoagulantu
terapija.

Pétijuma merki

Sts prieksizpétes meérkis bija noveértét AtriClip sakotnéjo
procediras droSumu un efektivitati insulta profilaksei
(t.i., insulta profilaksei) pacientiem ar nevalvularu
priekSkambaru fibrilaciju, ko novértéja 3 méneSus péc
implantacijas, kuriem bija mediciniski kontrindicéta
ilgstoSa perorala antikoagulantu terapija.

Péetijuma dizains un
noveérosanas ilgums

Pétijuma dizains: Perspektivs, daudzcentru, vienas
grupas, prieksizpétes

ApsekoSanas ilgums: Pacienti tika novertéti pirms
izrakstiS8anas no slimnicas un 30 dienas, 3 méneSus un
6 méneSus péc procediras.

Primarais un
sekundarais mérka
kritérijs(-i)

Primarais droSuma mérka kritérijs:
Primarais droSuma mérka kritérijs bija $adi nopietni
nevélami notikumi 30 dienu laika péc proceddras:

o Nopietns sirds struktiras vai citas kermena
struktliras bojajums, kas tiek uzskatits par saistitu ar
klipa ievietoSanu vai novietojumu.

Ar sirds funkcijam saistita nave

Miokarda infarkts

ISémisks insults

Apjomiga asinoSana (definéta ka nepiecieSamiba
péc atkartotas operacijas un/vai >2 vienibu eritrocttu
masas parlieSana) 24 stundu perioda pirmo 2 dienu
laika péc proceduras vai jebkura laik3, ja tas saistits
ar ierici.

O O O O

Sekundéarie droSuma mérka kritériji:
o Kopé€jais ar ierici vai proceduru saistito nopietnu
nevélamo notikumu biezums:
= Visu nopietno ar ierici vai proceduru saistito
nevélamo notikumu biezums, kas novérota
3 méneSu un 6 ménedu novéroSanas vizisu
novertéjumos.
o Kopégjais nopietho nevélamo notikumu (NNN)
raditajs:
= Visu nopietno nevélamo notikumu biezums
neatkaribd no attiecingjuma, kas noveérota
3 méneSu un 6 méneSu novéroSanas viziSu
novertéjumos.
o Kopéjais nevélamo notikumu (NNN) raditajs:
= Visu ar ierici vai proceddru saistito nevélamo
notikumu biezums vai jebkadu neirologiski
saistitu nevélamu notikumu bieZums neatkarigi
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no attiecindjuma, 3 méneSu un 6 ménesu
novéro$anas viziSu novertéjumos.

Primarais efektivitates mérka kritérijs:
AtriClip LAA Exclusion System efektivitate tika definéta
ka veiksmiga ierices izvietoSana un tas veiktspéja,
izslédzot LAA. Primarais efektivitates mérka kritérijs bija
veiksmigs/neveiksmigs mérka kritérijs, kura sasniegSanai
bija nepiecieSams viss turpmak minétais:
o Pacienta tehniskais pandkums:
» lespéja pacientam veiksmigi implantét AtriClip
ierici LAA.
o Pilniga LAA izslégSana proceddras ietvaros:
= Pilnigu LAA izslégSanu defingja ka Skidrumu
parvietoSanas neesamibu (<3 mm atlikust
parvietoSanas ar LAA un <10 mm atlikust
kabata) starp LA un LAA, ko TEE novértéja
proceduras ietvaros.
o Pilnigas LAA izslegSanas tris méneSu vizite:
= Pilnigu LAA izslégSanu defingja ka Skidrumu
parvietoSanas neesamibu (<3 mm atlikust
parvietoSanas uz LAA un <10 mm atlikust
kabata) starp LA un LAA, ko novértéja TEE vai
CTA péc =23 ménesiem.

Sekundarais efektivitates mérka kritérijs:
o Sadu notikumu kopums 3 méne$u un 6 ménesu
perioda péc proceduras:
= Insults (iSémisks)
= Necentralas nervu sistémas sistémiska embolija

leklauSanas/izslegSanas
kritéeriji petamo personu
izvéle

leklauSanas kritériji:

o Pacients ir 218 gadus vecs un <80 gadus vecs.

o Pacientam ir elektrokardiografiski apstiprinata
nevalvulara priekSkambaru fibrilacija (paroksismala,
persistéjoSa vai ilgstosi persistéjoSa AF).

o CHADS:; vai CHA2DS2-VASc punktu skaits =2.

o Pacientam ir mediciniska kontrindikacija ilgstoSai
antikoagulantu terapijai (OAC), kas definéta ka
viens vai vairaki no Siem:

* Intrakraniala asino8ana anamnézé (pieméram,
amiloida angiopatijas vai cita stavokla dél), kas
padara pacientu OAC nedroSu.

= Kunga-zarnu trakta, urogenitdla trakta vai
elpcelu asino$ana anamnézé pastaviga stavokla
dél, kas padara pacientu OAC nedrosu.

= HAS-BLED punktu skaits =3

o Pacients tiek uzskatits par pienemamu kirurgisko
kandidatu, ieskaitot visparéjas anestézijas izman-
toSanu.

o Sievietem jabdt reproduktiva vecuma vai jabit
negativam gratniecibas testam 7 dienu laika pirms
procediras.
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Izslég8anas kritériji:

o Insults 30 dienu laika pirms procediras vai TIA
3 dienu laika pirms proceddras.

o Dokumentéta anamnéze par jebkuru penetréjodu
kraskurvja traumu vai trulu kriaskurvja traumu, kas
izraisija kreiso pneimotoraksu vai kreiso hemotoraksu.

o Miokarda infarkts 60 dienu laika pirms procediras.

o NYHA IV klases sirds mazspé€ja.

o lzsviedes frakcija <40 % (pamatojoties uz sakotnéjo
transtorakalo ehokardiografiju (TTE)).

o lepriek$g&js kreisa priek8kambara piedékla iznicina-
Sanas méginajums (perkutdna vai atklata sirds
operacija).

o lepriek$€ja katetra ablacija ar perforaciju vai
komplikacijam.

o Ir aizdomas par iepriek$€ju atvertu sirds operaciju
vai perkutanu Kkoronaro intervenci ar saistitu
neplanotu sirds perforaciju vai perikarda saaugumiem.

o Perikardits vai perikardiocentéze anamnéze.

o Nezinamas izcelsmes aktiva infekcija, septicémija
vai drudzis.

o Vienlaikus ar 3o procediru notiekosa planveida
kirurgiska proceddra (papildus AtriClip ievieto$anai).

o Planota atrialas aritmijas ablacijas procedira seSu
ménesu laika péc proceddras.

o Jau eso8as sirds slimibas dé| ir nepiecieSama
planota kirurgiska arstéSana seSu ménesu laika péc
indeksa proceddras.

o Sirds vai kraskurvja kirurgiska proceddra trisdesmit
dienu laika pirms $Ts procediras.

o NepiecieSama antikoagulantu terapija cita mediciniska
stavokla (t.i., dzilo vénu trombozes) gadijuma.

o Pacients 4 dienas pirms operacijas nevar partraukt
tiénpiridinu (pieméram, klopidogrela) vai citu, ne-
ASA, prettrombocttu ITdzeklu lietoSanu un atturéties
no to lietoSanas vismaz 2 dienas péc operacijas.

o Nieru mazspéja, kas noteikta ar kreatinina
fmeni >2,0 mg/dl (>152,5 ymol/l) un/vai dializes
nepiecieSamiba.

o Zinama miega artérijas diametra stenoze, kas ir
lielaka par 80 %.

o Pacientam ir simptomatiska vai augstas pakapes
miega artérijas slimiba (>70 % abpuséji).

o Pacients nevar vai nevélas veikt transezofagealo
ehokardiografiju (TEE).

o Trombu klatbatne kreisaja priekSkambarl vai LAA,
ko nosaka péc sakotnéjas TTE vai datortomografijas
angiogrammas (CTA).

o Dokumentéti trombofiliski traucéjumi anamnézé ar
diagnozi, kas noteikta iepriek5€jos objektivos testos
(pieméram, trombofilijas gadijumi gimené).

o Vidéji smaga vai smaga hroniska obstruktiva plausu
slimiba (paredzamais FEV1 vai VC<70 %) vai
vienas plausu ventilacijas nepanesamiba.

o Hiperkoagulopatija anamnézeé.
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o Kermena masas indekss (KMI) >35.

o Cita mediciniska slimiba vai blakusslimibas, kas
var izraisit protokola neievéroSanu, klidainu
datu interpretaciju (pieméram, smaga demence)
vai ierobezots paredzamais dzives ilgums (t.i.,
<3 ménesiem).

o Registréts cita pétijuma ierices vai zalu pétijuma
registréSanas laika un pétijuma gaita.

o Psihiski traucéjumi, kas, péc pétnieka domam,
varétu traucét informétu piekriSanu, testu pabeigSanu,
terapiju vai novéroSanu.

o Pacientei ir iestajusies grutnieciba vai vina plano
gratniectbu 6 ménesu laika péc 8Ts procediras.

IzslégSanas kritériji operacijas laika:
o Kreisa priekS8kambara piedékla platums <29 mm vai
>50 mm, pamatojoties uz TEE attélveidoSanu.
o Trombu klatbitne kreisaja priekSkambart vai LAA,
pamatojoties uz TEE attélveidoSanu.

lesaistito petamo
personu skaits

Kopuma tika registréti 13 pétamas personas no 4 centriem.
No 13 ieklautajam pétamajam personam 10 tika arstétas
(definétas ka operacijas méginajums) ar pétamo ierici.

Péetijuma populacija

Pétijuma populaciju veidoja pieaugusi pacienti ar neval-
vularu priekSkambaru fibrilaciju, kuriem ir mediciniski
kontrindicéta orala antikoagulacija. Demografiskie
un sakotngjie raksturlielumi ir pieejami par 11 no
13 pétamajam personam, kuras sakotngji tika iesaistitas
pétijuma.
Vecums (gadi)

Kopskaits (N): 11

Vidéji (SD): 72,0 (8,85)

Vidéji: 74,0

Min., maks.: 48, 80

Vecuma diapazons 18-64 gadi: 1 (9 %)

265 gadu vecums: 10 (91 %)
Dzimums (skaits, %)

Sieviete: 4, 36 %

VirieSi: 7, 64 %
Rase (skaits, %)

Amerikas indianu vai Alaskas viet&jais iedzivotajs: 0,

0%

Aziati: 0, 0 %

Melnadainie vai afroamerikani: 0, 0 %

Havaju vai citu Klusa okeana salu iedzivotajs: 0, 0 %

Baltadainie: 11, 100 %

Cits: 0,0 %
Etniska piederiba (n, %)

Spanu vai latinamerikanu: 1, 9 %

Nav spani vai latinamerikani: 10, 91 %
NYHA funkcionala klase (skaits, %)

I: 6,60 %

II: 3, (30)

l: 0,0 %

IV:0,0 %

Bez sirds blokades: 1, 10 %
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CHADS: rezultats
Kopskaits (N): 10
Vidéji (SD): 2,9 (0,88)
Vidéji: 3,0
Min., maks.: 2, 4

CHA2DS2-VASCc punktu skaits
Kopskaits (N): 10
Vidéji (SD): 4,6 (0,84)
Vidéji: 5,0
Min., maks.: 3, 6

HAS-BLED punktu skaits
Kopskaits (N): 10
Vidéji (SD): 3,6 (0,70)
Videgji: 3,5
Min., maks.: 3, 5

Pétijuma metozu
apkopojums

Cetriem pacientiem tika veikta pilniga torakoskopiska
(TT) operacija, kas nozimé, ka operacija tika veikta,
apskatot LAA caur torakoskopu. Pieciem pacientiem tika
veikta operacija, izmantojot minimali invazivo kirurgiju
(MIS), un viniem tika veikta tieSa vizualizacija, kura
kirurgs varéja redzét LAA, neizmantojot attélveidoSanas
rikus. LAA izslégSana tika novértéta TEE proceddras
ietvaros un 3 ménesSu apskates laikd TEE vai CTA
novértéjuma.

Rezultatu kopsavilkums

Kirurgiskie panakumi:
o AtriClip tika veiksmigi ievietots 9 pacientiem.

DroSums:

o Tika zinots par trim nopietniem neveélamiem
notikumiem (2 priekS8kambaru fibrilacijas, 1 sinusa
mezgla vajuma sindroms), bet visas tika atzitas par
iepriek§ eso§am un nesaistitam ar proceddru vai
ierici.

o Viens pacients nomira ar pétijumu un/vai ierici
nesaistita iemesla dél.

o Saja priekSizpété netika zinots par isémiskiem
insultiem vai sistémiskam embolijam.

Veiktspéja:

o Operacijas laika centri zinoja, ka LAA tika pilniba
izslegts visiem 9 (100 %) pacientiem.

o 3 méneSus péc operacijas centri zinoja, ka LAA tika
pilntba izslégts visiem 9 (100 %) pacientiem. Tomér
péc viena pacienta izvérteSanas neatkarigais
vértétajs zinoja, ka vina LAA nav pilniba izsléegts
(atlikusT parvietoSanas 5 mm). 6 méneSus péc
operacijas vertétajs un tresais neatkarigais vertétajs
secindja, ka LAA joprojam nav pilniba izslégts, lai
gan centrs apgalvoja, ka LAA ir pilniba izslégts.
Nebija nevienas novirzes no protokola kritérijiem,
kas varétu ietekmét efektivitates novértéjumu.

Pétijuma ierobezojumi

o Nav kontroles grupas (viena grupa, nav
randomizéts)

o Neliels parauga lielums

o PriekSizpéte
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Jebkurs ierices trukums
vai ierices nomaina, kas
saistita ar drosibu vai

veiktspéju pétijjuma laika

Nav zinots.

6. tabula. ATLAS Study kopsavilkums

Izmekleéjumal/pétijuma
identitate

ATLAS*
[NCT02701062 clinicaltrials.gov]

lerices identitate

LAAOQ35, LAA040, LAAO45, LAA05S0, ACH135, ACH140,
ACH145, ACH150, ACH235, ACH240, ACH245,
PRO140

Piezime. LAAQO ierices nav dala no ST SSCP.

lerices paredzeétais
lietojums izmeklé$Sana

Sirds kreisa priekSkambara piedékla (LAA) izslégSana

Pétijuma merki

o Salidzinat pécoperacijas AF (POAF) ietekmi starp
divam randomizétam arstéSanas grupam: pacientiem
ar POAF un kirurgisku LAA slég$anu, izmantojot
AtriClip LAA Exclusion system, salidzinot ar
pacientiem ar POAF un bez kirurgiskas LAA
slégSanas.

o Novértét LAA slégSanas ar AtriClip ilgtermina
iznakumus pacientiem ar POAF attistibas risku.

Pétijuma dizains un
novérosanas ilgums

Pétijuma dizains: Perspektivs, daudzcentru, randomizéts
(2:1), nemaskeéts pilotpétijums

Apsekosanas ilgums: 365 dienas péc indekséSanas
procediras

Primarais un
sekundarais mérka
kritérijs(-i)

Primarais mérka kritérijs:
o Ar AtriClip ievietoSanu saistito perioperativo
komplikaciju skaits.
» Laika periods: jebkura 24 stundu perioda pirmo
2 dienu laika péc indekséSanas proceddras
= Komplikacijas definétas ka: insults, smaga
asinoSana, kam nepiecieSama atkartota operacija,
un/vai >2 V eritrocitu masas parlieSana,
miokarda infarkts vai nave.

Sekundarie mérka kritériji:
o Pacientu skaits ar veiksmigu LAA izslégSanu
operacijas laika
= Laika periods: operacijas laika
= Veiksmiga LAA izslégSana, kas definéta ka:
nav (0 mm) plismas starp LAA un <5 mm LAA
atlikumu, izmantojot operacijas TEE ar
doplerografiju.
o Saliktais notikumu bieZums starp pacientiem,
kuriem diagnosticéta pécoperacijas atriju fibrilacija

(POAF)
= Laika periods: I1dz 365 dienam péc indekséSanas
proceduras.

4 ATLAS pétjuma rezultati tika publicéti Gerdisch et al. 2022. Inovacijas (Filadelfija, Pa.),
16569845221123796. lepriek$éja tieSsaistes publikacifa. https://doi.org/10.1177/15569845221123796.
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= Noveértéjamie notikumi ietver: trombemboliskus
un hemoragiskus notikumus, pieméram, cere-
brovaskularus notikumus (CVA), til, periféru
iSémiju, hemoragisku insultu, neirologisku
asinoSanu, kunga-zarnu trakta asino$anu vai
citus nozimigus asino$anas gadijumus.

leklausanasl/izslégSanas
kriteriji petamo personu
izvelé

leklauSanas kritériji:
Pacienti, kas atbilda $adiem kritérijiem, tika uzskatiti par
skrininga populaciju un bija tiesigi piedalities:

o Vecums >18 gadi, virietis vai sieviete.

o Planota jebkura nemehaniska varstula un/vai
CABG (strukturalas sirds) procedira, kura ir
sagaidama tieSa piekluve LAA.

Nav dokumentéta pirmsoperacijas AF.
CHA2DS2-VASCc punktu skaits 2.

HAS-BLED punktu skaits 22.

Pienemams  kirurgiskais kandidats, ieskaitot
visparéjas anestézijas izmantoSanu.

o VEélas un spéj sniegt rakstisku informétu piekrisanu.

O O O O

Izslég8anas kritériji:
Pacienti, kas atbilda Sadiem kritérijiem, nebija pieméroti
dalbai:

o Atkartoti veikta kardiologiska operacija.

o Mehanisks sirds varstulis vai cita paredzama vai
pasreiz€ja antikoagulantu terapijas nepiecieSamiba
pécoperacijas perioda (30 dienas).

o Hiperkoagulacijas apstakli, kas var traucét

pétijumam.

Izsviedes frakcija <30 %.

Kreisais priekSkambaris >6 cm.

Smaga diastoliska disfunkcija.

NepiecieSama antikoagulantu terapija.

Pacientam bijis insults/CVA pédé&jo 30 dienu laika
pirms informétas piekriSanas parakstiSanas.

O O O O O

Operacijas izslég8anas kritériji

o Trombu klatbltne kreisaja priekSkambart vai LAA.

o LAA audi tiek uzskatiti par irdeniem vai tiem ir
nozimigi saaugumi (péc kirurga novértéjuma) LAA
tuvuma vai uz tas, tapec AtriClip ievietoSana ir
parak riskanta.

o Kreisad priekS8kambara piedéklis ir arpus raZotaja
ieteikta diapazona (platums <29 mm vai >50 mm).

o AtriClip ievietoSanai nav pieejama tieSa vizualizacijas
piekluve.

lesaistito petamo
personu skaits

AtriClip grupa: 376 pacienti
Grupa bez AtriClip: 186 pacienti

Pétijuma populacija Raksturlielums AtriClip Bez AtriClip
(N=376) (N=186)
Vidéjais vecums gados | 69,2 (7,8) 68,9 (8,7)
(SN)
Sievietes n, % n/N 113, 30,1 % | 50, 26,9 %
VirieSi n, % n/N 263,69,9% | 136,73,1%
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Spanu vai
latinamerikanu etniska
piederiba n, % n/N

513%

5,27%

Nav spanu vai
latinamerikanu etniska
piederiba n, % n/N

370, 98,4 %

180, 96,8 %

Nezinama vai nezinota
etniska piederiba n,
% n/N

1,0,3%

1,0,5%

Amerikas indianu vai
Alaskas dzimta n,
% n/N

0,0%

1,0,5%

Aziati n, % n/N

513%

Melnadainie vai
afroamerikani n,
% m/N

13,3,5%

Havaju vai citu Klusa
okeana salu
iedzivotajs n, % n/N

0,0%

Baltie n, % n/N

354,941 %

171,91,9%

Citarase n, % n/N

3,0,8%

3,16 %

Vairak neka viena rase
n, % n/N

1,0,3%

1,0,5%

CHA2DS2-VASCc

3,4(1,2)

34 (1,1)

vidé€jais punktu
skaits (SN)

Vidé&jais HAS-BLED
punktu skaits (SN)

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

Pétijuma metozu
apkopojums

Visi pacienti, kuriem tika veikta varstula vai KAS
(strukturalds sirds) proceddra ar tieSu vizualu piekluvi
LAA, bija tiesigi piedalities, pamatojoties uz piekriS8anu un
ieklauSanas un izslég8anas kritériju novértéjumu. Mérka
pacientu populacija ietvéra pacientus ar POAF risku,
pamatojoties uz CHA2DS2-VAS: un HAS-BLED punktu
skaitu. Pirms ieklauSanas vai randomizacijas pacientiem
bija jaatbilst visiem ieklauSanas/izslegSanas kritérijiem
(tostarp operacijas izslégSanas kritérijiem).

Planotas strukturalas sirds proceddras laika tika izvertéeti
operacijas izslég8anas kritériji. Ja operacijas laika tika
noteikta atbilstiba jebkadiem izslégSanas kritérijiem,
pétama persona neizturéja skriningu, un ta netika
registréta vai randomizéta.

Lai veiktu randomizaciju, uznem$anas laika pacientiem
katra pétijuma veikSaas vietd tika pieskirts secigs
identifikdcijas numurs un atbilstoSa aizzimogota
aploksne, kas tika atvérta operaciju zale, lai atklatu
arstédanas grupu. Pacienti tika randomizéti attieciba 2:1
(2 ar AtriClip un 1 bez AtriClip). Randomizacijas secibas
generéja AtriCure statistikis, un tas tika stratificétas péc
pétijuma veikSanas vietas. Pétamo personu populacija
tika randomizéta, izmantojot blokéSanas shemu katram
kirurgam, lai nodro$inatu vienlidzigu un lidzsvarotu
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arstéSanas grupu sadalijumu un izvairitos no neobjek-
tivitates attiecibd uz zindmiem vai nezindmiem pétamo
personu mainigajiem lielumiem, kas varétu ietekmét
pétijuma rezultatu.

Petamajam personam, kas tika randomizétas grupa bez
AtriClip, kreisd priekS§kambara piedéklis tika atstats
neskarts bez arstéSanas. Pétamajam personam, kas tika
randomizétas grupa ar AtriClip, kreisa priekSkambara
piedéklis tika arstéts, izmantojot AtriClip LAA Exclusion
System. Pirms un péc AtriClip ievietoSanas tika veikts
TEE ar doplerogréfiju, lai parliecinatos par pilnigu LAA un
atlikuma, kas mazaks par 5 mm, izslégSanu.

Péc indekséSanas proceddras visas pétamas personas
tika uzraudzitas saskana ar slimnicas standarta apriipes
procesiem POAF.

Cetru (4) arstésanas grupu rezultati:
o Operacija ar AtriClip (POAF diagnosticéta/iestades
aprupes standarta antikoagulacijas terapija)
o Operacija ar AtriClip (bez POAF)
o Operacija bez AtriClip (POAF diagnosticéta/iestades
aprupes standarta antikoagulacijas terapija)
o Operacija bez AtriClip (bez POAF)

Pacienti tika noveértéti attieciba uz nevélamam blakus-
paradibam (BP), kas saistitas ar AtriClip ievietoSanu, un
viniem tika noradits informét galveno pétnieku par
jebkadam BP, kas rodas pétijuma laika. Visi pacienti,
kuriem stacionéSanas laika attistijas POAF, tika noveéroti
aptuveni 1 gadu (365 dienas) péc indekséSanas
procediras.

Rezultatu kopsavilkums

Primarais mérka kritérijs (drosSiba):

Nebija protokola definétu nopietnu nevélamu blakus-
paradibu, kas saistitas ar ierici vai lietoSanas proceddru.
Radas viena (1) nopietna nevélama blakusparadiba
proceddras laika (sirds sagrieSanas operacijas laika) (0,3
%, 1/376), bet ta izzuda bez sekam; radas viena (1)
nenopietna nevélama blakusparadiba proceduras laika
(pécperikardiotomijas sindroms).

365 dienu novéro3anas laikd nebija trombembolisku un
hemoragisku notikumu vai naves gadijumu, kas tiktu atziti
par saistitiem ar AtriClip ierici vai AtriClip ievietoSanu.

Sekundérie mérka kritériji (veiksmiga izslégSana un
saliktie notikumu raditaji):

Parametrs | AtriClip N=376
Klipa novietojuma noteikSana

Piedéklis, kas piemérots 99,2 % (373/376)
izslégSanai ar AtriClip ierici

Alternativa metode, ko 0,0 % (0/376)
izmanto, lai izslégtu piedéekli
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Operacijas izslegSanas panakumi (uz TEE ar
doplerografiju)

Kopé€jais pacientu skaits, bez 954 % [(92,7-
plismas ar celmu <5 mm [(95 | 97,3) (353/370)]

%TI) (n/N)]
Kopé€jais pacientu skaits, bez 989 % [(97,3-
plismas ar celmu <10 mm 99,7) (366/370)]

[(95 %TI) (n/N)]

365 dienu novéroSanas laika salikto notikumu bieZums
starp grupam, kurdm diagnosticéta POAF, nebija
statistiski atSkirigs (p=0,2593), bet kopé&jais notikumu
biezums bija zemaks AtriClip bez OAC apaksgrupa
(10/122; 8,2 %) salidzinajuma ar apripes standarta ar
OAC apaksgrupu (4/25; 16 %) un kombinéto apripes
standarta ar OAC grupu vai bez tas (7/71; 9,9 %).

Kad visas pétamas personas tika apvienotas, neatkarigi
no POAF un neatkarigi no OAC lietoSanas, pétamajam
personam, kuras sanéma AtriClip, bija tendence uz
zemaku salikto notikumu biezumu (25/376; 6,6 %) neka
apripes standarta (bez AtriClip) grupa (14/186; 7,5 %),
bet tas nebija statistiski nozimigi (p=0,222).

Pétijuma ierobezojumi ATLAS bija iznémuma péc laiSanas tirgd pétljums. Tapéc
peroralo antikoagulantu lietoSanu nevargja virzit vai
standartizét visas pétijuma veikSanas vietas. Tas izraisija
ieverojamas atSkirtbas pécoperacijas mediciniskaja
apripé gan attieciba uz peroralai antikoagulacijai
lietoto zalu veidiem, gan izrakstitajam devam. Turklat St
priekSizpétes pétifjuma izlases lielums ir salidzinoSi neliels,
kas ierobezo iespéju izdarit galigu secinajumu par LAA
izslég8anas ietekmi uz trombemboliskiem notikumiem.
Jebkurs ierices trikums | AtriClip arstéjamo personu grupa tika zinots par Cetriem
vai ierices nomaina, kas | ierices novérojumiem. Katra ierices lietoSanas fazé tika
saistita ar drosibu vai veikts vismaz viens novérojums: pirms ievietoSanas (2),
veiktspéju pétijuma laika | ievietoSanas laika (1) un péc ievietoSanas, bet pirms
izrakstiSanas (1). Netika sanemti zinojumi par kreisa
priekSkambara vai kreisa priekSkambara piedékla traumam,
kam nepiecieSama iejaukSanas ierices ievietoSanas
mégindjuma dé|. Turklat netika sanemti zinojumi par
neparedz&étam vai parmeérigam traumam ierices lietoSanas
rezultatd. Novérojums, par kuru zinots péc ievietoSanas,
bija par nopietnu nevélamu notikumu - sirds sagrieSanos,
un tas tika novérsts pirms proceddras pabeigSanas,
parvietojot klipu. Katra gadijuma pétamajai personai tika
sekmigi veikta implantacija un turpindja dalibu Iidz
pétijuma pabeigSanai.

5.3. Khinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja pieméerojams

PROV novértéjums péc laiSanas tirgi

Saskana ar labu klTnisko praksi 2016. gada AtriCure veica PROV LAA Exclusion System
with Selection Guide perspektivu, daudzcentru, nerandomizétu un nesléptu péc laiSanas
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tirgd novértgjumu. ST pétijuma primarais mérkis bija pieradit PROV atvérta klipa (AOD2)
efektivitati pacientiem, kuriem vienlaicigi tiek veikta sirds operacija. lerices efektivitate tika
novértéta, nemot vérd tas izsléegSanu no LAA un tas spéju saglabat poziciju péc
ievietoSanas. Piecdesmit viena (51) ierice tika implantéta pacientiem (N=51) tris pétijjuma
veikSanas vietds. Pacienti, kuri planoja veikt nozimétu (-as), neatliekamu (-as),
neendoskopisku (-as) sirds kirurgisko (-as) proceddru(-as) ar tieSu vizualu piekluvi LAA,
bija tiesigi piedalities, pamatojoties uz protokola noteiktajiem ieklauSanas un izslegSanas
kritérijiem. Pétijuma ilgums bija aptuveni 30 dienas péc operacijas (diapazons: 30-44
dienas). Pétijums ir apkopots zemak 7. tabula.

7. tabula. PROV péc laiSanas tirgu kliniska novértéjuma kopsavilkums

Pétamo personu skaits

51

Pétijumu veikSanas vietu
skaits

3

Kirurgiska pieeja

Minimali invaziva vai atklata sternotomija

Akdtie veiktspéjas mérka
Kriteriji

Pilniga LAA izslégSana procediras ietvaros

Akdtie droSuma mérka
kritériji

LAA celma méridana proceduras ietvaros

Pécimplantacijas
veiktspéjas mérka kritériji

Pilntgas LAA izslégSanas 30 dienu novéroSana

Pécimplantacijas droSuma
mérka kritériji

LAA celma 30 dienu novéroSanas mérijums

Nopietnu nevélamu
notikumu skaits

0 (1 nave nav saistita ar ierici)

lerices novérojumu skaits

Notika viens ierices novérojums. Novérojums radas AtriClip
ievietoSanas laikd un bija saistita ar aplikatoru. PROV
ierice neaizvéras, kad tika aktivizéta klipa aizvérSanas
poga. Tomér otraja méginajuma ierice aizvéras. Turklat
kirurgs klipa galvinas dald redzéja nelielu metala
laukumu, kas izvirzijas cauri audumam, un rikojas ar
audumu ta, lai to péc iespéjas labak parklatu. So
konstatéjumu sikak izpétija AtriCure Engineering. Sis
novérojums neprasija iejauk$anos, neizraisija nopietnu
nevélamu notikumu un paildzindja proceddru par
aptuveni piecam minatem.

Kirurgiska pieeja

Laba mini torakotomija
51 pétamajam personam
Sternotomija (atvérta): 21 no 51 pétamajam personam
Cits: 5 no 51 pétadmajam personam (mini parasternala/
dalé&ja sternotomija)

(minimali invaziva): 25 no

Rezultati

o Operacijas laika pétijumu veikSanas vietas zinoja:
= 84,3 % (43/51) nav atlikusa celma/plakstera
[95 % KI: 71,4 %, 93,0 %] pacientu.
= Nav plismas starp LAA un LA 100 % (51/51)
[95 % CI: 93,0 %, 100 %] pacientu. Pacientu ar
atlikuSo celmu vidéjais + SD dzilums (mm) bija
4,88 + 2,75 (diapazons: no 1 lidz 9).
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o Péc 30 dienu novéroSanas pétijjuma veik8anas
vietas zinoja:
= 97,7 % (43/44) nav atlikusa celma/plakstera
[95 % KI: 88,0 %, 99,9 %] pacientu.
= Nav plismas starp LAA un LA 97,8 % [95 % CI:
88,2 %, 99,9 %] pacientu.

V klipa pétijums péc laiSanas tirgi

V klipa pétijums péc laiSanas tirgd bija retrospektivs-prospektivs, daudzcentru (n = 11
centri), nerandomizéts, neatklats pétijjums péc laiSanas tirgl. Pétijuma primarais mérkis
bija novértet AtriClip FLEX-V un PRO+V LAA Exclusion ieri¢u ilgtermina veiktspé&ju un
dro$ibu kreisa priekskambara piedékla izslégSanai. ST pétijuma dati apliecinaja, ka
AtriClip LAA Exclusion sistéma joprojam ir droSs un efektivs veids LAA izslégSanai.
Stkaka informacija par pétijjumu ir sniegta 8. tabula.

8. tabula V klipa pétijuma péc laiSanas tirga kopsavilkums

Izmekléjumalpétijuma
identitate

V Klipa pétijums péc laiSanas tirga

lerices identitate

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

lerices paredzétais
lietojums izmekléSana

LAA izslégSana

Pétijuma merki

Novértét AtriClip FLEX-V un PRO+V LAA Exclusion
iericu ilgtermina veiktspéju un drosibu kreisa
priekSkambara piedékla izslégSanai

Pétijuma dizains un
novérosanas ilgums

Pétijuma dizains: Retrospektivs-prospektivs,
daudzcentru, nerandomizéts, atklats pétijums
péc laiSanas tirgl

Novérodanas ilgums: 12 ménesi péc procediras

Primarais(-ie) un
sekundarais(-ie) mérka
kriterijs(-i)

Primarais mérka kritérijs:

o Efektivitate: LAA izslégSana definéta ka atlikusas
komunikacijas neesamiba (nav noplades) starp
kreiso priekS8kambari (LA) un LAA, kas novértéta ar
CTA vai TEE attélveidoSanu pédgéja novéroSanas
vizité (péc 12 ménesSiem). Attélus parskatija
neatkariga centrala laboratorija, izmantojot
standartizétu attélveidoSanas protokolu.

e Dro$ums: Sadu nopietnu nevélamu notikumu
sastopamiba 30 dienu laika, ja tie ir saistiti ar ierici
un/vai implantacijas procediru, ka to novertgjis
neatkarigs mediciniskais uzraugs: nave, liela
asinoSana (BARC3 un vairak), operacijas vietas
infekcija, perikarda izsvidums, kam nepiecieSama
iejaukSanas, un miokarda infarkta kliniska diagnoze.

Sekundéarie mérka kritériji:

o Veiktspéja: LAA izslégSana definéta ka atlikusas
komunikacijas neesamiba (nav noplades) starp
kreiso priek8kambari (LA) un LAA, kas noveértéta ar
CTA vai TEE attélveidoSanu pédg&ja novéroSanas
vizité (péc 12 ménesiem). Attélus parskatija
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neatkariga centrala laboratorija, izmantojot
standartizétu attélveidoSanas protokolu.

e DroSums: Ar ierici vai proceddru saistritas NNN [idz
pédéjai (12 ménesu) novéroSanas vizitei.

leklausanasl/izslégSanas
kriteriji petamo personu
izvelé

leklauSanas kritériji:

e Pétama persona ir vismaz 18 gadus veca.

e Pétama persona, kam AtriClip FLEX-V vai PRO-V
implants tika ievietots planveida sirds kirurgiskas
proceddras laika.

e Pétama persona piekrit un spéj sniegt rakstisku
informétu piekriSanu.

o Petama persona piekrit un spéj ierasties uz planoto
novéroSanas viziti un attélveidodanu (CTA vai TEE).

Izslég8anas kritériji:

¢ Nespéja, nevélésanas vai kontrindikacija veikt TEE vai
CTA attélveidoSanu.

o Petamas personas, kas bija gritnieces vai baroja
bérnu ar krati.

e Pétamas personas ar aktivu COVID-19 infekciju.

lesaistito petamo
personu skaits

156 pétamas personas

Pétijuma populacija

Raksturojums [% (n/N)]
Vecums, gadi 66,0 + 65,8
Dzimums
Viriesi 78,1 % (121/155)
Sievietes 21,9 % (34/155)
Rase
Baltadainie 94,2 % (146/155)
Melnadainie 3,2 % (5/155)
Aziati 1,3 % (2/155)
Citi 1,3 % (2/155)
Etniska piederiba
Nav spanu/latinamerikanu 99,4 % (154/155)
izcelsmes
Spanu/latmamerikanu 0,6 % (1/155)
izcelsmes

Pétijuma metozu
apkopojums

Izvélétie galvenie pétnieki (Pl) pétijuma centros bija
kardiokirurgi, kuru izglitiba, pieredze un apmaciba bija
atbilsto3a, lai uznemtos atbildibu par $1 pétijuma
veikSanu. Protokols paredzéja IT1dz divdesmit (20)
pétniecibas vietam daltbnieku piesaistei.

Protokols pétijuma ietvaros l|ava ieklaut Iidz simt
septindesmit (170) dalibniekiem. leklautajiem
dalibniekiem 12 méneSus péc procediras tika veikta
ilgtermina veiktspé&jas un droSibas novértéSana.
Datortomografijas angiografijas (CTA) un TEE
izmekl€jumu novértéSanai tika izmantota neatkariga
Core Lab laboratorija. Visi prospektivie novértéjumi tika
veikti saskana ar Core Lab ieteikto protokolu.

Par nevélamiem notikumiem (NN) un medicinisko ieri¢u
veiktspéjas problémam (procediras laika izmantotajam
mediciniskajam iericém), tostarp iesp&jamiem un
faktiskiem ar ierici saistitiem nevélamiem notikumiem,
noteiktiem darbibas traucéjumiem un lietotaja klddam,
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par kuram ir aizdomas, ka tas ir saistitas ar 31 pétijuma
laika izmantoto FDA reglamentéto zalu, biologisko
preparatu, medicinisko ieri€u vai uztura bagatinataju
lietoSanu, galvenais pétnieks (PI) zinoja attiecigajam
iestadém, tostarp: 1) Sponsoram (AtriCure);

2) Institucionalajai parskatisanas padomei (IRB);

3) attiecigajam(-iem) razotajam(-iem); un/vai 4) FDA,
izmantojot MedWatch tieSsaistes brivpratigo zinoSanas
procesu vai medicinisko iericu zinoSanu, ka attiecigi
nepiecieSams.

Rezultatu kopsavilkums | Kopuma 155 pétamajam personam tika implantéti

159 AtriClip Kklipi; 4 pacienti sanéma pa 2 AtriClip klipiem
katrs. Tika izmantotas astondesmit seSas (86) ACHV un
73 PROV ierices.

Primarie mérka kritériji

o Efektivitate: 151 daltbnieks no modificétas arstéSanas
noliika grupas (kam bija pieejami attéldiagnostikas
dati) atbilda pétijuma sekmiguma definicijai, 100 %
gadijumu (95 % TI: 97,59—-100 %) uzradot LAA
izslegSanu, kas parsniedz noteikto efektivitates
mérki — 86,7 %

e DroSums: Neviens primarais droSibas notikums
netika atzits par saistitu ar ierici un/vai implantacijas
proceddru (0,0 % biezums vai registréti NNN),
tadejadi sasniedzot dro$ibas mérki — registréto
NNN biezums ir mazaks par 6,5 %.

Sekundéarie mérka kritériji

o Efektivitate: 88,8 % (135/152) atbilda kritérijam par
atlikuSo LAA celmu < 10 mm

e Drosums: 3,22 % (5/155) pétamo personu l1dz
pédé&jai novéroSanas vizitei (12 ménesi) radas ar
ierici vai proceddru saistiti NNN

Pétijuma ierobeZojumi Tikai ASV populacijai

Jebkurs ierices trikums | ST pétijuma laika centri zinoja par septiniem (7) ierices

vai ierices nomaina, kas | trikumiem vai sidzibam par izstradajumu:

saistita ar drosibu vai e 2 gadijumos radas NN un bija nepiecieSama

veiktspéju pétijuma laika mediciniska iejauk$anas

¢ 4 gadijumos bija nepiecieSama papildu ierice

¢ 1 gadijuma nebija nepiecieSama nekada iejauk3anas

DEEP Pivotal

DEEP Pivotal bija prospektivs, daudzcentru (n = 18 centri), vienas grupas pamata
pétijums. Pétijuma primarais mérkis bija novértét minimali invazivas kardiokirurgiskas
ablacijas droSibu un efektivitati, izmantojot AtriCure Bipolar System un AtriClip PRO LAA
Exclusion System dubultd epikarda un endokarda procedura (DEEP) persistentas vai
ilgsto$i persistentas AF arstésanai. ST pétijuma dati apliecinaja, ka AtriClip LAA Exclusion
sistéma joprojam ir droSs un efektivs veids LAA izslégSanai. Sikaka informacija par
pétijumu ir sniegta 9. tabula.
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9. tabula DEEP Pivotal kopsavilkums

Izmeklejumal/pétijuma DEEP Pivotal

identitate

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

lerices paredzéetais LAA izsleg3ana

lietojums izmekléSana

Pétijuma merki Novértét minimali invazivas kardiokirurgiskas ablacijas

dro$1bu un efektivitati, izmantojot AtriCure Bipolar
System un AtriClip PRO LAA Exclusion System dubulta
epikarda un endokarda procedira (DEEP) persistentas
vai ilgstosi persistentas AF arstéSanai.

Pétijuma dizains un Pétijuma dizains: Prospektivs, daudzcentru, vienas
novérosanas ilgums grupas pamata pétijums

Novérosanas ilgums: L1dz 5 gadiem péc procediras

Primarais(-ie) un Primarais mérka kritérijs:
sekundarais(-ie) mérka o Efektivitate: Briviba no jebkadas dokumentétas AF,
kriterijs(-i) priek8kambaru plandi$anas vai priekSkambaru

tahikardijas, kas ilgst > 30 sekundes, I1dz
novéroSanas vizitei péc 12 ménesiem, ja netiek lietoti
[ vai lll klases AAD (iznemot iepriek$ neefektivus
AAD, ja to devas neparsniedz ieprieks lietotas
devas).

e Drosums: Saliktais mérka kritérijs, ko veido viens vai
vairaki no turpmak minétajiem notikumiem, ja CEC
tos ir atzinusi par nopietniem nevélamiem notikumiem
(NNN) un tie ir saistiti ar ierici/proceddram, ka
noradits talak:

o AtriCure Bipolar System un/vai AtriClip Pro LAA
Exclusion System 30 dienu laika péc epikarda
kirurgiskas ablacijas proceddras; vai

o Epikarda kirurgiskas ablacijas procedira
30 dienu laika péc epikarda proceddras; vai

o Endokarda pamatprocedira (vai atkartota
endokarda ablacijas procedura, kas veikta
nogaidiSanas perioda) 7 dienu laika péc
endokarda abl&cijas procediras

Bitiskie sekundarie mérka kritériji:
o Veiktspéja:
o LAA izslegSana, mérot péc 12 ménesSiem
o LAA izslegSana, mérot proceduras laika un
endokarda EP ablacijas procediras laika

leklauSanasl/izslégSanas | leklauSanas kritériji:

kritériji pétamo personu ¢ Pacients vélas un spéj sniegt rakstisku informétu

izvele piekrisanu.

¢ Pacients piekriSanas doSanas bridT ir 2 18 gadus
vecs un < 75 gadus vecs.

e Pacientam ir simptomatiska (pieméram, sirdsklauves,
elpas trikums, nogurums) persistenta priekSkambaru
fibrilacija vai ilgstoSi persistenta priekSkambaru
fibrilacija, kas ir rezistenta pret vismaz vienu | vai lll
klases AAD.
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¢ Pacienti, kuriem var bat bijusas Ifdz divam
iepriekd&jam neveiksmigam katetra ablacijam
priek§kambaru fibrilacijas arstésanai, ir pieméroti, ja
viniem ir simptomatiski persistenta vai ilgstoSi
persistenta AF. lepriekSéjai katetra ablacijai jabut
veiktai vairak neka tris ménesus pirms informétas
piekriSanas parakstiSanas.

e Pacients vélas un spéj iziet visas ar pétijumu saistitas
proceddras un ierasties uz planotajam novéro$anas

vizitém

IzslégSanas kritériji: Galvenie izslégSanas kritériji ir
detalizéti apraksttti vietné ClinicalTrials.gov

lesaistito petamo
personu skaits

Péetijuma populacija

(NCT02393885).
129 pétijuma dalibnieki (88 sanéma AtriClip)
Drosuma miTT
Parametrs populacija populacija
(N=90) (N=85)
Vecums, gadi 634+77 63,5+7,9
Dzimums
VTriesi 83,3 % (75) 83,5 % (71)
Sievietes 16,7 % (15) 16,5 % (14)
KMI, kg/m? 299+3,8 29,8+3,9
Rase
Baltadainie 96,7 % (87) 96,5 % (82)
Aziati 2,2% (2) 2,4 % (2)
Citi 1,1% (1) 1,2% (1)
AF tips
Persistenta 83,3 % (75) 83,5 % (71)
LSP 16,7 % (15) 16,5 % (14)

LSP: ligstosi persistenta

Pétijuma metozu
apkopojums

P&tijuma daltbnieku registracija sakas 2015. gada 11.
februart, un pirmais dalibnieks tika arstéts 2015. gada
18. februari. Arstétajiem dalibniekiem primarais drosums
tika vértéts 30 dienas péc epikarda ablacijas procediras
un 7 dienas péc endokarda procediras. Primara
efektivitate tika vértéta 12 ménesSus péc endokarda
ablacijas proceduras. Visi arstétie dalibnieki, kuriem tika
pabeigta gan epikarda, gan endokarda procedira, tika
novéroti [1dz 5 gadiem.

Rezultatu kopsavilkums

Epikarda procediru méginaja veikt 90 daltbniekiem, un
ta tika pabeigta 88 dalibniekiem. Kopuma 86 dalibnieki
tika pilniba izarstéti, veicot gan epikarda, gan endokarda
procediru. Kopuma 88 dalibniekiem tika veikta epikarda
ablacijas procedira ar LAA izslégSanu, izmantojot
AtriClip.

Primarie mérka kritériji

o Efektivitate: 71,8 % (61/85) pacientu modificétaja
arstéSanas mérka (mITT) grupa novéroSanas vizité
péc 12 méneSiem
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e DroSums: 6,7 % (6/90) pétamo personu ir bijusi
nopietni nevélami notikumi, kas ir atziti par tadiem,
kas ietekmé primaro droSuma mérka kritériju.

Sekundéarie mérka kritériji

o Efektivitate: Veiksmigas LAA izslégSanas raditaji bija
97,7 % (84/86) intraoperativi (péc centra zinojuma),
95,2 % (60/63) endokarda proceddras laika un 86,4
% (70/81) novéroSanas vizité péc 12 ménesiem.
Galvenais LAA izslégS8anas mérka kritérija
nesasniegSanas iemesls bija atlikuSas kabatas
izmérs. Jaatzimé, ka LAA attélveidoSana
intraoperativi un endokarda procediras laika tika
veikta, izmantojot TEE, savukart novéro$anas
vizité péc 12 ménesiem tika izmantota CTA.

e DroSums: Kopuma 12 ménesu laika 31,1 % (28/90)
pétamo personu tika zinots par 54 nopietniem
nevélamiem notikumiem (NNN). Neviens no tiem
nebija saistits ar AtriClip iericém

Pétijuma ierobezojumi NAV ATTIECINAMS

Jebkurs ierices trukums | Pétjjuma laika kopuma tika zinots par 16 ierices

vai ierices nomaina, kas | darbibas traucéjumiem/novérojumiem, no kuriem

saistita ar drosibu vai neviens neizraisija nevélamu notikumu (NN):

veiktspéju pétijuma laika | e 5 gadijumos procedira tika pagarinata par ne vairak
ka 20 minatém

¢ 12 gadijumos bija nepiecieSama papildu ierice

CEASE-AF

Kombinétas endoskopiskas epikardidlas un perkutanas endokarda ablacijas pret
atkartotu katetru ablaciju pétijums persistentas un ilgstoSi persistentas priekSkambaru
fibrilacijas gadijuma (CEASE-AF) bija prospektivs, randomizéts (2:1) kontroléts
daudzcentru (n = 9 centri) pétijums. Pé&tljuma primarais mérkis bija izpétit optimalo
arstéSanu persistentas AF gadijuma ar paplaSinatu LP > 4 cm vai ilgstoSi persistentas AF
gadijuma pacientiem, kuri nosititi uz radiofrekvences ablaciju. Pétfjuma mérkis ir
salidzinat divu intervences pieeju (hibrida ablacijas [HA] un standarta katetru ablacijas
[CA]) efektivitati un droSibu, novérSot AF atkartoSanos simptomatiskiem, pret zalém
rezistentiem pacientiem ar visgritak arstéjamiem AF veidiem. ST pétijuma dati apliecinaja,
ka AtriClip LAA Exclusion sistéma joprojam ir droSs un efektivs veids LAA izslégSanai.
Stkaka informacija par pétijumu ir sniegta 10. tabula.

10. tabula CEASE-AF kopsavilkums

Izmeklejumalpétijuma CEASE-AF

identitate

lerices identitate PRO1 un PRO2 (un CGG100)

lerices paredzétais LAA izslégSana

lietojums izmekléSana

Pétijuma merki Izpétit optimalo arstéSanu pacientiem ar persistentu AF

un paplasinatu LP > 4 cm vai ilgstoSi persistentu AF,
kuri nosutiti uz radiofrekvences ablaciju. Pétijjuma
meérkis ir salidzinat divu intervences pieeju (hibrida
ablacijas [HA] un standarta katetra ablacijas [CA])
efektivitati un droSibu, novérSot AF atkartoSanos
simptomatiskiem, pret zalem rezistentiem pacientiem
ar visgrutak arstéjamiem AF veidiem.
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Pétijuma dizains un
novérosanas ilgums

Pétijuma dizains: Prospektivs, randomizéts (2:1)

kontroléts daudzcentru pétijums

Novérosanas ilgums: 36 ménesSus péc procediras

Primarais(-ie) un
sekundarais(-ie) mérka
kritérijs(-i)

Primarais mérka kritérijs:

o Efektivitate: Stavoklis bez dokumentétam
AF/priek§kambaru plandisanas (AFL)/priek§kambaru
tahikardijas (AT) epizodém > 30 s [1dz novéroS$anas
vizitei péc 12 ménesiem, nelietojot | vai lll klases
AAD, iznemot AAD devas, kas neparsniedz ieprieks
nesekmigi lietotas devas.

e DroSums: NovéroSanas laika tiks analizétas
kombinétas galvenas komplikacijas un nevélamie
notikumi, salidzinot kumulativos komplikaciju
raditajus, kas raduSies atkartotu proceddru laika abas
pétifjuma grupas.

Batiskie sekundarie mérka kritériji:

o Veiktspéja:
o Veiksmiga LAA izslégSana (tikai hibrida grupa),
izmantojot TEE

leklauSanasl/izslégSanas
kriteriji petamo personu
izvele

leklauSanas kritériji:

e Pétama persona bija vecuma no 18 idz 75 gadiem

e PE&tamaijai personai anamnéze bija simptomatiska
persistenta AF un LA diametrs > 4 cm vai ilgstoSi
persistenta AF, ka definéts HRS/EHRA/ECAS 2012.
gada AF ekspertu konsensa pazinojuma:

o Persistenta AF: Nepartraukta AF, kas ilgst vairak
neka septinas dienas vai ilgst vairak neka 48
stundas un mazak neka septinas dienas, bet
kuras gadijuma ir nepiecieSama farmakologiska
vai elektrokardioversija.

o ligstoSi persistenta AF: Nepartraukta AF, kas ilgst
vairak neka 12 ménesus.

o Pétamajai personai bija rezistence pret vismaz
vienam pretaritmijas zalém (I vai lll klases) vai to
nepanesamiba

o Pétama persona bija ricibspéjiga un velgjas sniegt
informétu piekriSanu

e Pétama persona vélgjas un spéja iziet visas ar
pétfjumu saistitas procediras un apmeklét planotas
novérosSanas vizites

IzslégSanas Kritériji:

Pacientam ir ilgstoSi persistenta AF > 10 gadus
Pacients ar paroksizmalu AF

Pacients ar persistéjoSu AF un LA diametru < 4 cm
AF ir sekundara elektrolitu Iidzsvara traucéjumiem,
vairogdziedzera slimibam vai citam atgriezeniskam
vai ar sirds un asinsvadu sistému nesaistitam
iemeslam
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o Pacientam iepriek$ veikta ablacijas procedira vai
sirds operacija

e Pacientam papildus AF arstéSanai nepiecieSamas art
citas kardiokirurgiskas proceddras (varstulu,
koronaras, citas)

o Kontrindikacijas pret katetru ablaciju vai epikarda

operaciju (tostarp, bet ne tikai: ieprieks veikta krisu

kurvja apstaroSana, iepriek$éjs perimiokardtts,

iepriek3€ja sirds tamponade, pleiras saaugumi,

iepriek$éja torakotomija)

Kermena masas indekss > 35

LA diametrs > 6 cm

Kreisa kambara izsviedes frakcija< 30 %

Smaga mitrala regurgitacija (> Il)

Pacientam nevar veikt transezofagealo

ehokardiografiju (TEE)

¢ LA trombu klatbdtne, ko nosaka, izmantojot TEE, DT,
MR vai angiografiju

e Anamnézeé cerebrovaskulara slimiba, tostarp insults
vai parejosa iSémiska Iekme (TIA) 6 ménesu laika
pirms registracijas pétijuma

¢ Aktiva infekcija vai sepse

¢ Citi kliniskie stavokli, kas liedz ieklausanu (pieméram,
organu slimibas, hemostazes traucéjumi)

o Kontrindikacijas pret antikoagulantu terapiju vai
nespéja ieverot antikoagulantu terapiju

¢ Gritnieciba, planota gritnieciba vai baro$ana ar krati

e Paredzamais dzives ilgums ir mazaks par
12 ménesSiem

e Pacients ir iesaistits cita pétijuma, kas saistits ar
pétamam zalem vai iericém

lesaistito petamo 154 peétamas personas (94 sanéma AtriClip)
personu skaits
Pétijuma populacija Hibrida Katetrs
Parametrs (N=102) (N=52)
Vecums, gadi 60,8 + 8,1 60,6 +7,4
Dzimums
VirieSi 77,5 % (77) 73,1 % (38)
Sievietes 24.5 % (25) 26,9 % (14)
KMI, kg/m? 29,7+3,5 29,8 £ 3,1
AF tips
Persistenta 79,4 % (81) 82,7 % (43)
LSP 20,6 % (21) 17,3 % (9)
LSP: ligstosi persistenta
Pétijjuma metozu Péc informétas piekriSanas parakstiSanas pétijuma
apkopojums dalbnieki, kuri tika nosatiti uz AF invazivu arstéSanu,

tika parbaudtti, lai noteiktu atbilstibu pétijumam saskana
ar noteiktajiem ieklauSanas un izslégSanas kritérijiem.
leklautajiem dalibniekiem randomizacija tika veikta
centralizéti un stratificéti péc pétijuma centra, lai
panaktu hibrida proceddras un CA attiecibu 2:1.
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Arstétajiem dalibniekiem primarais droSums tika vértéts
visad novéroSanas perioda. Kumulativais smagu
komplikaciju risks tika novértéts, izvertejot komplikacijas,
kas saistitas ar atkartotam ablacijas procedtram, kuras
veiktas pétijuma laika. Arsté3anas efektivitate tika
novértéta 24 ménesu perioda péc arstésanas (hibrida
epi-/endokarda ablacijas vai atkartotas endokarda
ablacijas), tiks veikta 36 ménesu analize. Visi arstétie
dalibnieki tika novéroti 3 gadus.

Rezultatu kopsavilkums

Epikarda procediru méginaja veikt 90 daltbniekiem, un
ta tika pabeigta 88 dalibniekiem. Kopuma 86 dalibnieki
tika pilniba izarstéti, veicot gan epikarda, gan endokarda
procediru. Kopuma 88 dalibniekiem tika veikta epikarda
ablacijas proceddra ar LAA izslégSanu, izmantojot
AtriClip.

Primarie mérka kritériji

o Efektivitate: Sasniedza 71,6 % (68/95) pacientu HA
grupa salidzinajuma ar 39,2 % (20/51) pacientu CA
grupa (p < 0,001)

e DroSums: Kombinétie smagu komplikaciju radrtaji
30 dienu laika péc pamatprocediras un 30 dienu
laikd péc otra posma HA vai rCA bija attiecigi 7,8 %
(8/102) un 5,8 % (3/52) HA un CA grupas (p = 0,752).

Sekundarie mérka kritériji

Efektivitate: No 94 pacientiem, kuriem tika veikta LAA
izslég8ana ar AtriClip, 87 pacientiem bija pieejami
pécoperacijas TEE dati, kas liecinaja par 100 % efektivu
izslegSanas radttaju (t. i., nav atlikusa celma > 10 mm
un nav atlikusas plismas starp LA un LAA). NovéroSana
péc 6 ménesiem 62 pacientiem bija pieejami TEE dati,
kas nodroSindja 100 % efektivu izslégSanas raditaju

Pétijuma ierobezojumi

Katra posma bija nepiecieSami minimali bojajumu
kopumi, tacu saskana ar iestades praksi vai arsta
ieskatiem varéja izveidot papildu epikarda vai
endokarda bojajumus

Jebkurs ierices trikums
vai ierices nomaina, kas
saistita ar drosibu vai

veiktspéju pétijuma laika

Tika konstatéts viens (1) generatora darbibas
traucéjumu gadijums, kas neizraisija nevélamu
notikumu vai nevélamu iznakumu. Pacientam tika veikta
arstéSana ar alternativu metodi, un péc proceddras vins
tika izslégts no pétijuma protokola.

Sistematisks literatiras apskats

Kltniskas literatiras kopums, kas apraksta AtriClip LAA Exclusion System droSibu un/vai
veiktspéju, ietver vairak neka 75 specialistu recenzétas publikacijas. Kopuma Sie pétijumi
sniedz pieradijumus, ka AtriClip LAA Exclusion System atbilst misdienu standartiem gan
droS8ibas, gan veiktspéjas zina.5 Kliniskaja literatdra ar AtriClip ierici vai implantacijas
procedlru saistito nevélamo blakusparadibu sastopamiba 30 dienu laika ir mazaka par
10,5 %, un veiksmiga LAA izslégSana operacijas laika vai novéroSanas laika ir lielaka par
98 %, kas parsniedz 80 % veiktsp&jas mérki.

5 Sistematiskie literatlras parskata avoti ir uzskaititi bibliografija (10. nodala).
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5.4. Kliniskas veiktspejas un drosibas visparejs kopsavilkums
Drosiba

AtriClip LAA Exclusion System kliniska novértéjuma plana noteiktais kliniska droSuma
mérkis ir $ads:
Blakusparadibu (BP), kas saistitas ar ierici un/vai implantéSanas

procediru, sastopamiba 30 dienu laika péc indekséSanas proceddras ir
<10,5 %.

Saja novertgjuma ieklautds nevelamas blakusparadibas bija nave, smaga asinosana
(BARC 3% un augstaka), infekcija operacijas vieta, perikardials izsvidums, kam
nepiecieSama iejaukSanas, un miokarda infarkta kliniska diagnoze.

Lai novértétu AtriClip LAA Exclusion System droSumu saistiba ar kiiniska droSuma mérki,
no visiem pieejamajiem kliinisko pieradijumu avotiem, kas ietvéra sistematisku literatiras
parskatu un AtriCure pabeigtos klTniskos pétijumus, tika apkopoti dati par pieciem ieprieks
definétiem neveélamiem notikumiem (nave, smaga asino$ana, operacijas vietas infekcija,
perikarda izsvidums, kam nepiecieSama iejauk$anas, un miokarda infarkts)’.

Kopéjais visu pieejamo klTnisko pieradijumu avotu skaits, neatkarigi no klipa vai aplikatora
veida un parstavot vairak neka 3700 pacientu, sasniedza droSuma mérki par nevélamo
blakusparadibu biezumu <10,5 %. Tadgjadi AtriClip LAA Exclusion System klinisko
pieradijumu kopums atbalsta So ieri€u droStbu un masdienigu izmantoSanu to
paredzéetajam lietojumam.

Veiktspéja

AtriClip LAA Exclusion System kliniska novértéjuma plana kliniskas veiktspéjas mérkis ir
definéts ka:

Sekmigas slégSanas raditajs akdti (t.i., operacijas laika) vai novéro$anas
laikd =280 %, ar veiksmigu LAA slégSanos, kas definéta ka atlikusas
plismas/noplides neesamiba starp kreisd priekSkambara piedékli un
kreiso priekSkambari.

Pétijumu rezultatu apkoposSana no sistematiska literatiras parskata un pabeigtiem

AtriCure sponsorétiem kliniskiem pétijumiem paradija >98 % veiksmigu LAA slégSanu.
Veiksmiga slég$ana ir pieradita gan akdti, gan ilgtermina (Iidz 7 gadiem).2

AtriClip LAA Exclusion System klTniskais ieguvums tiek definéts ka:

Kreisa priekSkambara piedékla, tromba avota, likvidéSana, k& rezultata
samazinas trombembolijas gadijumu skaits.

Kliniskaja literatira novérotie trombembolisko notikumu raditaji, salidzinot ar
prognozétajiem, ar AtriClip arstétiem pacientiem apstiprina kiinisko ieguvumu.® P&ttjumi,
kuros salidzinati trombembolisko notikumu biezuma raditaji pacientiem ar vai bez AtriClip

6 BARC 3 attiecas uz Asino8anas akadémisko pétijumu konsorcija 3. tipa asino$anu. Skatiet Mehran et al.
2011. Tiraza 123:2736-47.

7 Skatiet bibliografija (10. sadala) kiinisko pé&tijumu publikacijas un sistematiskus literatGras parskata avotus,
kuros aprakstiti AtriClip LAA Exclusion System droSuma un/vai veiktsp€jas rezultati.

8 ligtermina LAA slég8anas panakumi tika noveértéti, izmantojot TEE vai DT attélveido$anu vairakas pacientu
kohortas, un par rezultatiem tika zinots tadas publikacijas ka 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, un van Laar et al. 2018. Pétijjumu citatus skatiet klinisko pétijumu publikaciju un
sistematisko literatdras parskatu publikaciju bibliografija (10. sadala).

9 Skatiet Mehran et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et
al. 2020, Smith et al. 2017, un Suwalski et al., 2015 sistematiskas literatlras apskata avotu bibliografija
(10. sadala).
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implantacijas, arT apstiprina trombembolijas riska samazinaSanos pacientiem, kuriem tiek
veikta LAA arstésana ar AtriClip LAA Exclusion System?°.

5.5. Notiekosa vai planota kliniska uzraudziba pec laiSanas tirgu

AtriCure veic 8adus kliniskos pétljumus, kas ietver mérka kritérijus, kas attiecas uz AtriClip
LAA Exclusion System droSibu un/vai veiktspéju, tostarp Selection Guide:

e |CE-AFIB (NCT03732794 vietné clinicaltrials.gov)
o LeAAPS (NCT05478304 vietné clinicaltrials.gov)
e BoxX-NoAF (NCT vél nav pieejams)

Kopa Sie pétijumi sniegs droSibas un veiktspéjas datus par vairak neka 7500 papildu
pacientiem, kas arstéti ar AtriClip LAA Exclusion System. Sie progres&josie PMCF
pétijumi turpinas sniegt akdtus, vidéja termina un ilgtermina rezultatus, kas saistiti ar
AtriClip LAA Exclusion System dro&ibu un/vai veiktspéju, tostarp Selection Guide. Sajos
pétljumos un péc laiSanas tirgd uzraudzibas laika iegita informacija tiks izmantota, lai
uzraudzitu un identificétu atlikusos riskus, ko rada ieri€u lietoSana vai ar veiktspéju saistita
ietekme uz ieguvumu un riska attiecibu.

6. lespejamas diagnostikas vai terapijas alternativas

PriekSkambaru fibrilacija (AF) ir visizplatitaka persistenta sirds aritmija visd pasaulé un
neatkarigs insulta un sistémiskas trombembolijas riska faktors, ko izraisa trombemboliski
notikumi.' Priek§kambaru fibrilacija palielina pacientam neemboliska insulta risku 1,56 reizes
un emboliska insulta risku 5,8 reizes.? Kreisa priek§kambara piedéklis (LAA) ir galvenais
trombembolijas avots pacientiem ar AF.® Smagi trabekulétajam, maisinam lidzigajam LAA ir
nosliece uz hemostazi AF pacientiem, tadéjadi palielinot embolijas risku.

Pirmas izvéles terapija AF pacientiem parasti sastav no farmakologiskas iejauk$anas, lai
kontrolétu sirdsdarbibas atrumu un sirds ritmu un lai nodroSinatu peroralu antikoagulaciju
(OAC). Eiropas Kardiologu biedribas (ESC) 2024. gada vadlinijas ietver | klases A [Imena
ieteikumu par peroralu antikoagulaciju insulta profilaksei pacientiem ar AF un paaugstinatu
trombembolijas risku un | klases C Iimena ieteikumu apsvért peroralu antikoagulaciju
pacientiem ar AF, kuriem CHA2DS»-VASc raditajs ir 2 vai vairak.* Lidzigi arT Amerikas
Kardiologijas koledzas / Amerikas Sirds asociacijas / Amerikas Kliniskas farmacijas koledzas /
Sirds ritma biedribas 2023. gada vadlinijas par pacientu ar AF diagnostiku un arstéSanu ir
sniegts | klases A limena ieteikums: “Pacientiem ar AF un aplésto gada trombembolijas risku
= 2 % gada (pieméram, CHA2DS2-VASc raditajs = 2 virieSiem vai = 3 sievietém) ir ieteicama
antikoagulacija, lai novérstu insultu un sistémisku trombemboliju”.® Perorala antikoagulacija
samazina iSémiska insulta un LAA tromba risku pacientiem ar nevalvularu AF, bet rada smagas
asinoSanas un zalu mijiedarbibas risku; Sis terapijas efektivitatei nepiecieSama ari pacienta
ldzestiba un bieZza devas pielago$ana.’87

Pacientiem, kuriem OAC terapija ir mediciniski kontrindicéta, ir ieteicama iejaukSanas, lai
nosprostotu vai izslégtu LAA no asinsrites. ESC 2020. gada vadIinijas ietver IIb klases B [imena
ieteikumu, ka “LAA oklGziju var apsvért insulta profilaksei pacientiem ar AF un kontrindikacijam
ilgstoSai arstéSanai ar antikoagulantiem (pieméram, intrakraniala asino$ana bez atgriezeniska
célona)”.® Torakalo kirurgu biedribas (STS) 2023. gada vadlinijas par AF kirurgisko arsté$anu
ir ieklauts | klases A limena ieteikums, ka “visam pirmreizéjam kardiokirurgiskam operacijam,
kas nav neatliekamas, ar vai bez vienlaicigas kirurgiskas ablacijas, lai samazinatu saslimstibu
ar trombemboliskdm komplikacijam, ir ieteicama obliteracija priekSkambaru fibrilacijas
gadijuma”. Turklat STS vadlinijas ir ieklauts IIb klases B-NR I[imena ieteikums, ka “izolétu
kirurgisku kreisa priekSkambara piedékla obliteraciju var apsvért pacientiem ar ilgstoSi
persistentu priekS8kambaru fibrilaciju, augstu insulta risku un kontrindikacijam ilgstosai peroralai

10 Skatiet Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, un Whitlock et al. 2021. gads Sistematisko literatiiras
parskata avotu bibliografija (10. sadala).

57. Ipp. no 83

Veidlapa-522.A



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

antikoagulacijai vai tas neveiksmes gadijuma”. Amerikas Kardiologijas koledzas / Amerikas
Sirds asociacijas / Amerikas Kliniskas farmacijas koledzas / Sirds ritma biedribas 2023. gada
vadlinijas par pacientu ar AF diagnostiku un parvaldibu ir sniegts Ila klases B-NR Iimena
ieteikums: “Pacientiem ar AF, vidéju ITdz augstu insulta risku (CHA2DS2-VASc raditajs = 2) un
kontrindikacijam ilgstoSai peroralai antikoagulacijai neatgriezeniska célona dé| perkutana
LAAO (pLAAO) ir pamatota,” un lIb klases A Iimena ieteikums: “Pacientiem ar AF, kuriem tiek
veikta kardiokirurgiska operacija ar CHA2DS2-VASc raditaju = 2 vai Iidzvértigu insulta risku,
kirurgiskas LAA izslég$anas ieguvums, ja netiek turpinata antikoagulacija, lai samazinatu
insulta un sistémiskas embolijas risku, ir neskaidrs”.5

Musdienas pastav dazadas LAA parvaldibas metodes. LAA izslégSana vai izgrieSana tiek
veikta kop$ 1940. gadu beigam, un ta ietver tddas metodes ka epikarda Suvju ligésana,
endokarda $uvju oklizija, skavo$ana un kirurgiska izgriedana. Sis kirurgiskas metodes ir
saistitas ar nepilnigiem LAA slégSanas raditajiem no 40 % ldz 60 %, un ST metode var bt
sarez{ita, ievérojami palielinot aortas spailes uzlikSanas laiku.'7? Kreisa priekSkambara
piedékla slégSanas ierices ir alternativa $dSanai, skavoSanai un/vai farmakologiskai
arstéanai. Sis ierices nosprosto vai izslédz LAA, lai novérstu trombu veidoanos. Boston
Scientific SARGS™ un Abbott Amplatzer Amulet ir LAA okludétaji, kas tiek novietoti
endokardiali, izmantojot perkutanas piegades ierici. Sts ierices uzrada LAA slég$anas raditajus
no 90 Iidz 100 %, ko definé ka slégSanu ar noplidi, kas ir mazaka par 5 mm.%1* Smaga
asino$ana, ar ierici saistits trombs, asinsvadu piekluves komplikacijas un perikarda izsvidums
ir vienas no visbiezak sastopamajam komplikacijam, kas saistitas ar Amplatzer un
WATCHMAN iericém.

Lémums par slégSanas metodes izvéli ir atkarigs no pacienta raksturlielumiem, kas ietver: LAA
anatomiskos izmérus (kas nosaka, vai ierices izméru var pienacigi pielagot LAA); iepriek$€jas
kardiotorakalas operacijas anamnézé (kas var liegt epikardialu pieeju); nepiecieSamibu veikt
vienlaicigu sirds operaciju citu indikaciju dé| (kas var likt dot priek$roku kirurgiskai slegSanas
pieejai); un nespéju panest pat Tslaicigu antikoagulaciju (kas liegs endokardialu pieeju).'®

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Licencéti arsti, kas veic kardiolologiskas un/vai kriiSkurvja proceddras, ir apmaciti un izglitoti,
lai izmantotu AtriClip LAA Exclusion System. AtriCure piedava papildu visaptverosu izglitibu
un apmacibu par $o AtriCure ieri¢u lietodanu saskana ar ierices lieto$anas instrukciju. ST
apmaciba ir pieejama arstiem, kuri izmanto AtriClip LAA Exclusion System.

8. Atsauce uz visiem piemeérojamajiem saskanotajiem standartiem un CS

8. tabula. Atbilstiba standartiem

Standarts Atbilstiba: Pilnigi, | Pamatojums, ja daléji
daléji vai neatbilst | vai neatbilst
BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Pilntga NAV ATTIECINAMS

Medicinas ierices — Kvalitates vadibas
sistémas — Prasibas regulativiem nolukiem
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Medicinas ierices — riska parvaldibas
pieméroSana medicinas iericém

BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 Pilniga NAV ATTIECINAMS
Medicinisko ieri€u kliniska izpéte ar
cilvekiem — laba kliniska prakse

BS EN ISO 10993-1:2020 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Medicinas ieri¢u biologiska novértéSana —
1. dala: NovértéSana un testéSana riska
parvaldibas procesa ietvaros
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Standarts Atbilstiba: Pilnigi, | Pamatojums, ja dalé&ji
daléji vai neatbilst | vai neatbilst
BS EN ISO 10993-3:2014 Pilniga NAV ATTIECINAMS

Medicinas iericu biologiska novértésana —
3. dala: Genotoksicitates,
kancerogenitates un reproduktivas
toksicitates testi

BS EN ISO 10993-5:2009 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Medicinas ieri¢u biologiska novértéSana —
5. dala: In vitro citotoksicitates testi

BS EN ISO 10993-6:2016 Pilniga NAV ATTIECINAMS
Medicinas ieri¢u biologiska novértéSana —
6. dala: Lokalas iedarbibas testi péc
implantacijas

BS EN ISO 10993-10:2023 PilnTiga NAV ATTIECINAMS
Medicinas iericu biologiska novértesana —
10. dala: Adas sensibilizacijas testi

BS EN ISO 10993-11:2018 PilnTga NAV ATTIECINAMS
Medicinas iericu biologiska novértésana —
11. dala: Sistémiskas toksicitates tests

BS EN ISO 10993-12:2021 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Medicinas ieri¢u biologiska novértéSana —
12. dala: Paraugu sagatavo$ana un
atsauces materiali

BS EN ISO 10993-17:2023 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Medicinas ieri¢u biologiska novértéSana —
17. dala: lIzskalojamo vielu pielaujamo
robezu noteikSana

BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023 Pilniga NAV ATTIECINAMS
Medicinas ieri¢u biologiska novértéSana —
18. dala: Medicinisko ieri¢u materialu
Kimiskais raksturojums riska parvaldibas
procesa

BS EN ISO 10993-23:2021 Pilniga NAV ATTIECINAMS
Medicinas ieri¢u biologiska novértéSana —
23. dala: Kairinajuma testi

ISTA 3A:2018 Pilniga NAV ATTIECINAMS
Kugo$anas konteineru un sistému
veiktspé&jas parbaude

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Veselibas aprupes produktu sterilizacija.
Radiacija — 1. dala: Medicinas ieri€u
sterilizacijas procesa izstrades,
apstiprinaSanas un regularas kontroles
prasibas

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 Pilniga NAV ATTIECINAMS
Veselibas apriupes produktu sterilizacija.
Radiacija — 2. dala: Sterilizacijas devas
noteikSana

BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 Pilniga NAV ATTIECINAMS
lepakojums galigi sterilizétdm medicinas
iericem

1. dala: Prasibas materialiem, sterilam
barjeru sisttmam un iepakoSanas
sistémam
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Standarts

Atbilstiba: Pilnigi,
daléji vai neatbilst

Pamatojums, ja daléji
vai neatbilst

BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023
lepakojums galigi sterilizétam medicinas
iericém

2. dala: VeidoSanas, hermetizéSanas un
aprikoSanas procesu validéSanas prasibas

Pilntga

NAV ATTIECINAMS

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021
Veselibas apriupes produktu sterilizacija.
Mikrobiologiskas metodes — 1. dala:
Mikroorganismu populacijas noteik§ana
uz izstradajumiem

Pilntga

NAV ATTIECINAMS

BS EN ISO 11737-2:2020

Veselibas apripes produktu sterilizacija.
Mikrobiologiskas metodes — 2. dala:
Sterilitates testi, ko veic sterilizacijas
procesa noteikSanas, validéSanas un
uzturéSanas ietvaros

Pilntga

NAV ATTIECINAMS

BS EN ISO 15223-1:2021

Medicinas ierices — simboli, kas jaizmanto
kopa ar razotaja sniegto informaciju —

1. dala: Visparigas prasibas

Pilntga

NAV ATTIECINAMS

BS EN ISO 20417:2021
Medicinas ierices — informacija,
kas jasniedz razotajam

Pilniga

NAV ATTIECINAMS

BS EN 62366-1:2015+A1:2020
Mediciniskas ierices — lietojamibas
inZzenierijas pielietojums mediciniskajas
iericés

Pilniga

NAV ATTIECINAMS

BS EN ISO 14630:2024
Neaktivi kirurgiskie implanti. Visparigas
prasibas.

Pilniga

NAV ATTIECINAMS

ASTM F1980-21:2021

Standarta rokasgramata sterilu barjeru
sistému un medicinas ieri€u paatrinatai
veco$anai

Pilniga

NAV ATTIECINAMS

ASTM F2052-21:2021

Standarta testéSanas metode magnétiski
inducéta parvietoSanas spéka merisanai
medicinas iericém magnétiskas
rezonanses vidé

Pilniga

NAV ATTIECINAMS

ASTM F2213-17:2017

Standarta testéSanas metode magnétiski
inducéta griezes momenta mérisanai
medicinas iericém magnétiskas
rezonanses vidé

Pilniga

NAV ATTIECINAMS

ASTM F2182-19e2:2019

Standarta testéSanas metode
radiofrekvences inducétas sildiSanas
meérisanai uz pasiviem implantiem vai to
tuvuma magnétiskas rezonanses
attélveidosanas laika

Pilniga

NAV ATTIECINAMS
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Standarts Atbilstiba: Pilnigi, | Pamatojums, ja dalé&ji
daléji vai neatbilst | vai neatbilst
ASTM F2503-23e1:2023 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Medictnisko ieri€u un citu priekSmetu
markésanas standarta prakse droSibai
magnétiskas rezonanses vidé
ASTM D2256/D2256M-21:2021 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Dzijas stiepes Tpasibu standarta
testéSanas metode ar viena pavediena
metodi
BS EN ISO 14644-1:2015 Pilntga NAV ATTIECINAMS
Tiras telpas un ar tam saistita kontroléta
vide — 1. dala: Gaisa tiribas klasifikacija
péc dalinu koncentracijas
BS EN ISO 14644-2:2015 Pilniga NAV ATTIECINAMS
Tiras telpas un ar tam saistita kontroléta
vide — 2. dala: Monitorings, lai sniegtu
pieradijumus par tiras telpas veiktspéju,
kas saistita ar gaisa tiribu péc dalinu
koncentracijas (ISO 14644-2:2015)
9. Parskatisanas vesture
SSCP lzdosanas Izmainu apraksts Apsti- Apsti-
parska- | datums prinajusi prinasanas
tisanas pilnvarota | valoda
numurs iestade
(ja vai ne)
A Skatit AtriCure | Sakotngjais izlaidums Née Angliski
MasterControl
B 2024. gada Titullapa un dokumenta galvené Ja Angliski
22. februaris redakcija atjauninata uz "B".
Konsolidétas pamata UDI-DI
rindas no vairakiem produktu
kodiem viena kopéja AtriClip LAA
Exclusion System rindad SSCP
lietotaja/veselibas apripes
specialista un pacienta dalu
1. sadala. Parlabota ES pilnvarota
parstavja adrese un BSI adrese
no “Niderlande” uz “NL”.
Atjauninati ieri¢u apraksti un
attélu apraksti SSCP
lietotaja/veselibas apripes
specialista dalas 3. sadala.
Izlabotas drukas klldas tabula
pacienta 4.4. sadala. 9. sadalas
tabula “Apstiprinajusi pilnvarota
iestade” ir noradits “Ja”.
C 2025. gada SSCP darbibas joma ieklauti Né Angliski
3. aprilis ACHM un PROM. Atjauninats CE
Zimes sanems3anas gads.
1. tabula pievienots ES MDR
sertifikata numurs. Pievienoti
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SSCP Izdosanas Izmainu apraksts Apsti- Apsti-
parska- | datums prinajusi prinasanas
tisanas pilnvarota | valoda
numurs iestade

(ja vai ne)

pétijumu kopsavilkumi par V klipa
pétijumu péc laiSanas tirgu, DEEP
Pivotal un CEASE-AF. Atjauninati
sistematiska literatlras parskata
dati un atsauces. Atjauninats
notieko$o vai planoto PTKP
(péctirgus kltniskas péckontroles)
pasakumu saraksts. Atjauninata
6. sadala. Atjauninata standartu
tabula. Bibliografija atjauninata
atbilstoSi EndNote formatam.
Pacientiem paredzétaja 5.1.
iedala pievienots ES MDR
apstiprinajuma pazinojums.
Pacientiem paredzétaja 5.2.
iedala pievienots V klipa pétijums
péc laiSanas tirgd, DEEP Pivotal
un CEASE-AF. Pacientiem
paredzétaja 5.3. iedala
atjauninata informacija par
notiekoSajiem PTKP pétijumiem.

D 2025. gada Atjauninats izmainu saraksts, Né Angliski
17. novembris | lai to saskanotu ar tehnisko

dokumentaciju. Dzésts ACHM-
ACH2 Idzvértibas pamatojums.
Atjauninats standartu saraksts.

E 2026. gada Pievienoti tulkotie faili, un Ja Angliski
12. februaris 9. sadalas tabula ailé
“Apstiprindjusi pazinota
struktdra” ir noradits “Ja”.
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2026. GADA 12. FEBRUARIS

PACIENTIEM PAREDZETA INFORMACIJA:

Sis drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
piekluvi ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.
Talak sniegta informacija ir paredzéta pacientiem vai nespecialistiem. Plasaks tas drosibas un
kiiniskas veiktsp€jas kopsavilkums, kas sagatavots veselibas apripes specialistiem, ir atrodams 81
dokumenta pirmaja daja.

SSCP nav paredzéts, lai sniegtu visparigus padomus par veselibas stavokla arstésanu. Ladzu,
sazinieties ar savu veselibas aprapes specialistu, ja jums ir jautajumi par savu veselibas stavokli
vai par ierices izmanto$anu jasu situacija. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implanta karti vai
lietoSanas instrukciju, lai sniegtu informaciju par drosu ierices lietoSanu.

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

Produkta nosaukums: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

AtriClip LAA Exclusion System
08401439000000000000016Z2Q

Produktu grupa/saimes pamata
UDI-DI

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Razotaja juridiskais nosaukums
un adrese:
Vienotais registracijas numurs (VRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ASV

VRN: US-MF-000002974

Gads, kad tika izsniegts pirmais ACH1: 2024 (ES MDR), 2010 (MDD)
sertifikats (CE), kas attiecas uz ierici: | ACH2: 2024 (ES MDR), 2015 (MDD)
PRO1: 2024 (ES MDR), 2012 (MDD)
PRO2: 2024 (ES MDR), 2016 (MDD)

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

PROM: 2026 (ES MDR)

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

2. lerices paredzetais lietojums
2.1. Paredzetais merkis

Kreisa priekSkambara piedéklis (LAA) ir neliels maisinS aptuveni TkSka lieluma, kas
nokarajas no sirds kreisd priekSkambara. Asinis var uzkraties LAA cilvékiem ar
priek§kambaru fibrilaciju. Priek§kambaru fibrilacija ir patologisks sirds aug$éjo kambaru
ritms. Kad asinis sakrdjas LAA, tas var veidot receklus. Recekli var tikt izmesti no LAA
sirdT un asinsrité. Tas var izraisit insultu, artériju aizsprosto$anos un nopietnas traumas
vai navi.

AtriClip sistéma tiek izmantota, lai aizvértu (t.i., izslegtu) LAA no paréjas sirds dalas,
izmantojot metala stiprinajuma atsperi, kas parklata ar audumu (klips). Vieniga AtriClip
sistémas dala, kas paliek jusu kerment péc LAA slégSanas proceddras, ir klips.
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2.2

2.3.

Indikacija(-as) un paredzetas pacientu grupas

AtriClip ir paredzéts lietoSanai pacientiem ar augstu insulta risku un/vai tiem, kurus
sertificéts arsts uzskata par labiem kandidatiem neatgriezeniskai kreisa priekSkambara
piedékla slégSanai. Pacienti var bat cilvéki ar priekSkambaru fibrilaciju, kuriem ir
mediciniski kontrindicéta perorala antikoagulanta lietoSana vai kuri nepanes vai nevar
ilgstosi lietot peroralu antikoagulantu terapiju.

Kontrindikacijas

Jus nevarat sanemt AtriClip k& kontracepcijas ierici. Tas nav paredzéts pastavigai
sterilizacijai.

Dazi AtriClip modeli satur nitinolu, kas ir nikela un titana sakaus&ums. Sos modelus
nedrikst izmantot, ja jums ir alergija pret nitinolu vai nikeli. Informéjiet arstu, ja jums ir vai

ir aizdomas par alergiju vai jutibu pret nikeli vai citiem metaliem. Arsts palidzés jums
noteikt, vai esat kandidats citiem AtriClip modeliem.

Jus varat nesanemt AtriClip, ja jums ir infekcija asinsrité vai ja jums ir bakterials
endokardits (sirds iek$&jas dalas infekcija).

3. lerices apraksts

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

lerices apraksts un materials/vielas, kas nonak saskare ar pacienta audiem

AtriClip LAA Exclusion System ietver: (1) riku (sauktu par Selection Guide), kas palidz
arstam noteikt jums vispiemérotako klipa izméru, un (2) implanté&jamu klipu, kas ieprieks
ievietots piegades ierice.

Selection Guide ir sterils piederums, kas izgatavots no aluminija, un ir markéts ar cietinatu
poliuretana tinti. Tas nesatur lateksu vai ftalatus.

Ir tris dazadas klipa versijas, kas tiek iepriek$ ievietotas dazadas ievadiSanas iericés
atkariba no arsta novértéjuma. levadidanas ierices satur nelielu daudzumu kobalta, un
viena no ievadiSanas iericém, ko var izmantot arsts, satur nelielu daudzumu nikela.

Visas klipa versijas ir sterili, pastavigi implanti, kas nesatur dabiska kauc€uka lateksu vai
ftalatus. Viena klipa versija ir veidota ka kaste, un ta sastav no titana, poliuretana, nitinola
un pita polietiléna tereftalata auduma, kas satur nelielu dalu titana dioksida. Nakama klipa
versija ir “V” burta forma un satur titanu un adita-pita polietiléntereftalata audumu, kas
satur nelielu dalu titdna dioksida. Jaunaka klipa versija ir kastes forma ar mazaku profilu,
un ta sastav no titana, poliuretana, nitinola un adita-pita polietiléntereftalata auduma, kas
satur nelielu dalu titdna dioksida.

Klipa nav atrasti materiali vai vielas tdda daudzuma, kas varétu radit risku pacientam
implanta kalpoSanas laika.

Informacija par ierice eso$ajam arstnieciskajam vielam, ja tadas ir
lericé nav arstniecisku vielu.
Apraksts par to, ka ierice sasniedz paredzeto darbibas veidu

AtriClip noslédz LAA no paréjas sirds dalas, droSi un pastavigi saspiezot LAA sienas kopa,
lai izveidotu cieSu blivéjumu, caur kuru nevar izk|Gt asinis vai recekli.

Piederumu apraksts, ja tadi ir

AtriClip ir aprikots ar piederumu, ko sauc par Selection Guide. Jusu arsts izmantos
Selection Guide, lai palidzétu vinam noteikt pareizo AtriClip izméru, lai tas vislabak atbilstu
jisu LAA izméram un formai. Kad arsts ir izvéléjies jums piemérotako AtriClip izméru,
Selection Guide netiks izmantota papildu funkcijam un tiks likvidéta.
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4. Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja uzskatat, ka jums ir blakusparadibas, kas
saistitas ar ierici vai tas lieto$anu, vai ja jums ir bazas par riskiem. Sis dokuments nav
paredzets, lai nepiecieSamibas gadijuma aizstatu konsultaciju ar savu veselibas apripes
specialistu.

4.1.

4.2.

4.3.

44,

Ka tiek kontroleti vai parvalditi iespéjamie riski

AtriCure ir veicis stingras AtriClip sistémas riska novértéSanas un riska parvaldibas
darbibas. Sis darbibas tiek veiktas saskana ar AtriCure iek$&jam proceddram un
starptautiskajiem standartiem. Tiek uzskatits, ka komplikacijas, kas var rasties, izmantojot
AtriClip un veicot LAA okllzijas procediru, atbilst tam, kas raksturigas I1dzigam iericém
un proceddram.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Klipa piegades iericés ir dazas nertiséjo$a térauda detalas. NerlséjoSais térauds satur
nedaudz nikela un nelielu daudzumu kobalta. DazZi AtriClip modeli ietver materialu, ko
sauc par nitinolu, kas satur nikeli. Konsult&jieties ar arstu, ja jums ir alergija vai jutiba pret
nikeli. Kobalts tiek uzskatits par bistamu vielu.

Implant&jamais klips satur metalus. Jus var droSi skenét MR sistema talit péc klipa
implantacijas, bet tas ir parbaudits tikai noteiktos apstaklos. Jautajiet arstam par iespéju
veikt MR attélveidoSanu péc klipa implantacijas. Jums tiks izsniegta implanta karte, kura
bus ieklauta plasaka informacija par MRI droSibu péc implantacijas.

Citi bridinajumi un piesardzibas pasakumi arstam ir uzskaititi lietoSanas instrukcija, kas
sniegta katra AtriClip sistémas produktu iepakojuma, un AtriClip sistémas apmaciba.

Kopsavilkums par jebkadam operativam korigéjosam droSuma darbibam (FSCA,
tostarp FSN), ja piemérojams

2016. gada notika divi AtriClip sistémas atsaukumi. Viens no tiem bija saistits ar
piegades ierices PRO2 modeli, kas fiks€jas atvérta pozicija. Otrs bija saistits ar to,

ka pirms operacijas veikSanas saliza PRO2 modela piegades ierices sastavdala.

Abi atsaukumi kops ta laika ir slégti. So ieri¢u problému del pacientiem netika nodarits
kaitéjums.

Atlikusie riski un nevelamas blakusparadibas

Sadi riski un nevélamas blakusparadibas ir novérotas kliniskajos pétijumos vai "realaja"
ierices lietoSana, vai arT tas var rasties Sada veida procediras. Riski ir tadi pasi ka citas
kardiologiskajas operacijas.

lespéjamas komplikacijas un definicija Notikuma iespéjamiba
Gaisa embolija Var rasties 5 vai Reti
Gaisa burbulis, kas bloké asinsvadu, mazak cilvékiem no
potenciali izraisot sirdslékmi, insultu 100
vai navi
Alergiska reakcija uz anestéziju, Var rasties 5 vai Reti
antikoagulantu, implanta materialu mazak cilvékiem no
Izsitumi vai apgratinata elpo$ana 100
alergijas dél
Anafilaktiskais Soks Var rasties mazak Maz ticams
Smaga alergiska reakcija, kas var neka 1 cilvékam no
ietekmét asinsspiedienu un elpoSanu 1000
Anestézijas riski Var rasties 5 vai Reti
Risks var ietvert sliktu dasu, apjukumu, mazak cilvékiem no
kakla sapes un citas blakusparadibas 100
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lespéjamas komplikacijas un definicija

Notikuma iespéjamiba

Aneirisma Var rasties 5 vai Arkartigi reti
Artérijas sienas dajas pavajinasanas, mazak cilvékiem no
kas izraisa patologisku artérijas 1000
paplaSinasanos, balonveida izpleSanos,
nopladi un/vai plisumu
Stenokardija Var rasties 5 vai Reti
Sapes Kriitis, ko izraisa samazinata mazak cilvékiem no
asins plisma uz sirdi 100
Aritmija, kam nepiecieSama arstésana Var rasties 5 vai Reti
(pirmreizéja) mazak cilvékiem no
Izmainas normala sirdspukstu ritma 100
Arteriala vai venoza disekcija un/vai Var rasties 5 vai Reti
perforacija mazak cilvékiem no
Plisums vai punkcija artérijas vai vénas 100
iek$€ja siena, radot vaju vietu, kas var
izraisit dzivibai bistamu nopldadi
Artérijas plisums Var rasties 5 vai Reti
Pilnigs plisums artérijas siena mazak cilvékiem no
100
Arteridlas spazmas Var rasties 5 vai Reti
Islaiciga artérijas sieninas muskulu mazak cilvékiem no
savilkSanas/sasaurinasanas, kas var 100
paléninat vai apturét asins plasmu
Arteriovenoza fistula Var rasties 5 vai Arkartigi reti
Patologisks savienojums vai eja starp mazak cilvékiem no
artériju un vénu, kas var tikt iegata 1000
medicinisko proceddru laika, kuras tiek
izmantots sirds katetrs
Atelektaze Var rasties 5 vai Reti
Dajéjs vai pilnigs plausu sabrukums mazak cilvékiem no
100
PriekSkambaru plisums Var rasties 5 vai Reti
Viena no sirds augséjo kambaru mazak cilvékiem no
plisums, kas var noplist asinis maisa, 100
kas ieskauj sirdi
Atrioezofageala fistula Var rasties 5 vai Arkartigi reti
BieZi letals baribas vada bojajums, mazak cilvékiem no
parasti termisks 1000
AV blokade, kam nepiecieSams pastavigs Var rasties 5 vai Reti
elektrokardiostimulators (pirmreizéjs) mazak cilvékiem no
Normalu elektrisko signalu bloké3ana, 100
kas stimulé sirdsdarbibu normala tempa,
ka rezultata tiek implantéta sirds
stimulacijas ierice.
AsinoSana, kuras novérSanai var bt Var rasties 5 vai Reti
vajadziga iejaukSanas mazak cilvékiem no
Parmérigs asins zudums, kas prasa 2 100
vai vairaku asins vienibu parlieSanu
Asinsvadu bojajumi Var rasties 5 vai Reti

Artérijas vai vénas bojajums

mazak cilvékiem no

100
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Sirds perforacija Var rasties 5 vai Reti

Punkcija, plisums vai caurums sirdr mazak cilvékiem no
100

Sirds tamponade Var rasties 5 vai Reti
Asinis vai Skidrums uzkrajas maising ap | mazak cilvékiem no
sirdi 100

Sirds varstula bojajums Var rasties 5 vai Reti
Sirds varstula, audu atloka, kas kontrolé | mazak cilvékiem no
asins plusmas virzienu caur sirds 100
kambariem, bojajums

Cerebrovaskulars negadijums Var rasties 5 vai Reti

(CVA)/parejosa iSémiska Iekme

(TIA)Y insults (i8émisks vai hemoragisks)
CVA attiecas uz insultu, kas izraisa
péksnus smadzenu bojgjumus, kad tiek
traucéta asins plisma smadzeném.
TIA attiecas uz mikroinsultu, kas ir
parejosa neirologiskas disfunkcijas
epizode, ko izraisa asins plismas
zudums bez audu naves vai citam nervu,
muguras smadzenu vai smadzenu
darbibas probléemam.
13émisks insults attiecas uz péksniem
smadzenu bojgjumiem, Ko izraisa
receklis vai nosprostojums smadzené€s,
kas bloké asins apgadi, izraisot skabekla
trakumu Sdnas.
Hemoragisks insults attiecas uz péksnu
smadzenu bojajumu, Ko izraisa
pietukums un spiediens, ja ir noplide vai
plisums novgjinata smadzenu asinsvada.

mazak cilvékiem no
100

Sapes/diskomforts kritis

Var rasties 50 vai
mazak cilvékiem no
100

Loti iesp&jams

Koronaras artérijas kompresija Var rasties mazak Maz ticams
Koronaras artérijas saSaurinasanas, kas | neka 1 cilvékam no
var bojat artérijas sieninu un samazinat 1000
asins pliasmu caur artériju;

Vaditspéjas traucejumi Var rasties 5 vai Reti
Elektrisko impulsu traucéjumi, kas mazak cilvékiem no
kontrolé sirdsdarbibu 100

Sirds nepietiekamiba (pirmreiz€&ja vai Var rasties 5 vai Reti

saasinajums) mazak cilvékiem no
Hronisks stavoklis, kad sirds nesikné 100
asinis tik labi, ka vajadzétu

Koronaro artériju bojajums Var rasties 5 vai Reti
Plisums viena no artérijam, kas piegada | mazak cilvékiem no
asinis sirdij, izraisot asins plidsmu starp 100
slaniem

Nave Var rasties 5 vai Reti

mazak cilvékiem no
100
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lerices saltSana/nespéja iznemt Var rasties 5 vai Arkartigi reti
mazak cilvékiem no
1000
Ar ierici saistita nave Var rasties mazak Maz ticams
neka 1 cilvékam no
1000
Diafragmas paralize (vienpuséja vai Var rasties 5 vai Reti
abpuséja) mazak cilvékiem no
Diafragmas kontroles zudums tas 100
kustibu kontroléjo$o nervu traumas vai
slimibas dé/
Reakcija uz zalem Var rasties 5 vai Reti
Nozimiga reakcija uz jebkuram ar mazak cilvékiem no
pétijumu saistitam zalém, kas prasa 100
arstésanu, tostarp alergiska reakcija un
anafilaktisks Soks.
Arkartas situacija proceddras laika, Var rasties 5 vai Reti
kad ir jamaina planota piekluve mazak cilvékiem no
Arkartas situacija, kad var bat 100
nepiecieSama kirurga maina uz pilnu
sternotomiju
Empiéma Var rasties 5 vai Arkartigi reti
Strutu uzkrd$anas kermena dobuma, mazak cilvékiem no
pieméram, ap sirdi vai plaus§am 1000
Endokardits (bakterials) Var rasties 5 vai Reti
Bakteriala infekcija, kas izraisa mazak cilvékiem no
iekaisumu visdzilédkajé audu slan, 100
kas klaj sirds kambarus
Baribas vada trauma Var rasties mazak Maz ticams
Baribas vada bojajums neka 1 cilvékam no
1000
Baribas vada plisums Var rasties 5 vai Reti
Punkcija, plisums vai caurums baribas mazak cilvékiem no
vada 100
Kardiopulmonala/arpuskermena apvada Var rasties 5 vai Reti
pagarinajums mazak cilvékiem no
ligstoSs laiks, kura sirds atrodas 100
maksligaja asinsrite, kad asinis tiek
novirzitas no sirds
Drudzis Var rasties 5 vai Reti
mazak cilvékiem no
100
Kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumi Var rasties 5 vai Arkartigi reti
Ediena virzibas traucéjumi gremos$anas mazak cilvékiem no
sistéma 1000
Kunga-zarnu trakta asino$ana Var rasties 5 vai Arkartigi reti
AsinoSana jebkura gremosanas trakta mazak cilvékiem no
dala 1000
Hematoma Var rasties 5 vai Reti

Asinu uzkréSanas arpus asinsvada

mazak cilvékiem no
100
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Hematdrija Var rasties 5 vai Reti
Asinis uring mazak cilvékiem no
100
Hemotorakss Var rasties 5 vai Arkartigi reti
Asinu uzkrésanas telpé starp kriskurvjia | mazak cilvékiem no
sienu un plausam 1000
Hipertensija Var rasties 5 vai Reti
Augsts asinsspiediens mazak cilvékiem no
100
Hipotensija Var rasties 5 vai Reti
Zems asinsspiediens mazak cilvékiem no
100
Jatrogéna priekSkambaru plandiSanas Var rasties mazak Maz ticams
Priek§kambaru plandiSanas, sirds ritma neka 1 cilvékam no
traucéjumu veids, kad priekSkambari 1000
sitas parak atri, ko izraisa mediciniska
arstésana
Jatrogéns plausu bojajums (piem., Var rasties 5 vai Reti
krdskurvja caurulites novietojums) mazak cilvékiem no
Plau$u traumas, ko izraisijusi 100
mediciniska arstésSana, pieméram,
kraskurvja caurulites ievietoSanas laika
ISémija Var rasties 5 vai Reti
Samazinats skdbekla daudzums audos, mazak cilvékiem no
parasti samazinatas asins plismas dél 100
Koronaras artérijas savérpSanas Var rasties mazak Maz ticams
Straujs, lenkisks pagrieziens koronaras neka 1 cilvékam no
artérijas cela, kas var bojat artérijas 1000
sieninu un ierobeZot asins plismu
Kreisa priekSkambara piedékla (LAA) Var rasties 5 vai Arkartigi reti
atvérSanas mazak cilvékiem no
Kreisa priekSkambara piedékla 1000
atvérsanas
Kreisa priekSkambara piedékla (LAA) Var rasties 5 vai Arkartigi reti
plisumi mazak cilvékiem no
Kreisa priekSkambara piedékla audu 1000
plisums
Kreisa priek8kambara embolija Var rasties mazak Maz ticams
Asins receklis sirds Kreisaja neka 1 cilvékam no
priekSkambari 1000
Miokarda infarkts (Ml) Var rasties 5 vai Reti
Sirdslékme — sirds muskula nave mazak cilvékiem no
100
Nervu bojajumi (diafragmas, laringals, Var rasties 5 vai Reti
krdSkurvja u. c.) mazak cilvékiem no
Nerva ievainojums vai bojajums, ko 100
izraisijusi nerva saspie$Sana, izstiepSana
vai pargrieSana
Sapes/diskomforts Var rasties 20 vai Biezak
mazak cilvékiem no | iesp&jams

100
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Perikardials izsvidums Var rasties 20 vai Biezak
Patologiska skidruma uzkrasanas mazak cilvékiem no | iespéjams
maisind, kas aptver sirdi; 100

Perikardits Var rasties 20 vai Biezak
Perikarda (maisina ap sirdi) iekaisums, mazak cilvékiem no | iespéjams

kas var izraisit asas sapes vai diriena
sajatu

100

Pastavigais elektrokardiostimulators
Sirds kardiostimuléSanas ierices
pastaviga implantéSana

Var rasties 10 vai
mazak cilvékiem no
100

Diezgan biezi

Pastavigas sapes kritis Var rasties 20 vai Biezak
letver sapes péc kirurgiskas incizijas péc | mazak cilveékiem no | iespéjams
izrakstiSanas, nevis stenokardiju 100

Diafragmas nerva paralize Var rasties 5 vai Reti
Nerva paralize, kas var izraisit mazak cilvékiem no
diafragmas vienas puses pacélumu, kas | 100
var izpausties ka apgriitinata elposana

Izsvidums pleira Var rasties 5 vai Reti
Patologiska Skidruma uzkra$anas telpa, | mazak cilvékiem no
kas ieskauj plausas. 100

Pneimonija Var rasties 5 vai Reti
Infekcija, kas izraisa gaisa maisinu mazak cilvékiem no
iekaisumu viena vai abas plausas. 100

Pneimotorakss Var rasties 5 vai Reti
Gaisa uzkrasanas telpa starp kriskurvia | mazak cilvékiem no
sienu un plausu. 100

Pécoperacijas emboliskas komplikacijas Var rasties 5 vai Reti
Komplikacijas, ko izraisa nosprostota mazak cilvékiem no
artérija 100

Pseidoaneirisma Var rasties 5 vai Arkartigi reti
Viltus aneirisma — asins uzkrésanas, mazak cilvékiem no
kas veidojas artérijas cauruma noplides | 1000
rezultata

Plausu taska Var rasties 5 vai Reti
Parak daudz skidruma plausas, kas mazak cilvékiem no
apgrdatina elposanu 100

Plausu artérijas embolija Var rasties 5 vai Reti
Nosprostojums viena no plausu mazak cilvékiem no
artérijam, ko bieZi izraisa trombs; 100

Nieru mazspéja vai funkciju zudums Var rasties 5 vai Reti
Slikta nieru darbiba vai mazspéja, kurai, mazak cilvékiem no
iespéjams, nepiecieSama dialize vai 100
nieres transplantacija

ElpoSanas distresa sindroms vai mazspéja | Var rasties 5 vai Reti

(elpoSanas traucéjumi) mazak cilvékiem no
Nespéja elpot vai apgritinata elpoSana 100

Sepse Var rasties 5 vai Reti
Dzivibai bistama infekcijas komplikacija, | mazak cilvékiem no
kas var izraisit vairaku organu mazspéju | 100

Kreisas aplieco$as koronaras artérijas Var rasties mazak Maz ticams

stenoze

neka 1 cilvekam no
1000
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Kreisas aplveida artérijas
saSaurinaSanas, kas ir artérija, kas
stiepjas netalu no LAA pamatnes
Ar sterilitati saistita infekcija Var rasties 5 vai Arkartigi reti
Infekcija, ko izraisa nesterils instruments | mazak cilvékiem no
vai procedira 1000
Virspuséja briices infekcija Var rasties 5 vai Reti
Infekcija adas rajona, kur tika veikta mazak cilvékiem no
kirurgiska incizija 100
Operacijas vietas infekcija Var rasties 5 vai Reti
Infekcija, kas rodas péc operacijas mazak cilvékiem no
kermena dala, kura notika operacija 100
Sistémiska nevélama reakcija ierices Var rasties mazak Maz ticams
korozijas dél neka 1 cilvékam no
lekaisums vairakos organos vai visa 1000
kermeni, ko izraisa ierices nolietoto
materialu iedarbiba
Trombs un/vai trombembolija (tostarp dzilo | Var rasties 5 vai Reti
vénu tromboze) mazak cilvékiem no
Asinsvada nosprostojums 100
Audu bojajumi Var rasties 5 vai Reti
mazak cilvékiem no
100
Audu perforacija Var rasties 5 vai Arkartigi reti
Punkcija vai caurums audos mazak cilvékiem no
1000
Trahejas un baribas vada trauma Var rasties 5 vai Reti
Traumatisks trahejas (balsenes) mazak cilvékiem no
bojajums 100
Asinsvadu piekluves komplikacijas Var rasties 20 vai Biezak
Komplik&cijas, pieméram, tromboze, mazak cilvékiem no | iespéjams
infekcija, asino$ana vai punkcijas, kas 100
saistitas ar piekluvi asinsvadiem

5. Kliniska novértejuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba péc laiSanas tirgu (PIVICF)
5.1. lerices kliniskais fons

AtriClip LAA Exclusion System CE zime pirmo reizi tika pieskirta 2009. gada saskana ar
Medicinas iericu direktivu (MDD) un 2024. gadad saskana ar Eiropas Savienibas
Medicinas ieriéu regulu (ES MDR). No 2010. lldz 2019. gadam paSreizéjas paaudzes
ierices tika apstiprinatas pardo$anai ES tirgd. STm iericém ir pieradita kliniska pieredze
droSibas un veiktspéjas joma.

5.2. CE markejuma kliniskie pieradijumi

AtriCure ir pabeidzis Cetrus kliniskos pétijumus, lai izpétitu AtriClips droSumu un
veiktspgju. Tie ietvéra Cirihes pirmo izmégindjumu ar cilvékiem, IZSLEGSANAS
izméginajumu, insulta iespéjamibas izméginajumu un ATLAS izméginajumu.

Pirmaja pétijuma ar cilvekiem AtriClip tika atzita par droSu ierici, jo 40 arstétiem
pacientiem nebija ar ierici saistitu komplikaciju Pétijuma daltbnieku datortomografijas
skenéjumi tris ménesus péc AtriClip implantéSanas art paradija, ka ierice bija stabila un
efektiva, aizverot LAA, un visu pacientu sken&jumi uzradija pilntgu aizvérdanos.
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5.3.

IZSLEGSANAS pétijuma tika ieklauti 70 pacienti, kuriem tika implantéts AtriClip. Neviens
no 70 pacientiem nezinoja par AtriClip izraisitam nevélamam blakusparadibam. No §is
pacientu grupas vairak neka 95 % pacientu tris méneSus péc procediras bija pilniba
slégta LAA.

AtriCure parbaudija AtriClip neliela pétijuma, lai novértétu ierices droSumu un veiktspéju
insulta profilaksei. Desmit pacientiem tika veikta proceddra, un deviniem tika veiksmigi
implantéts klips. Nevienam no pacientiem neradas nevélamas blakusparadibas no pasas
ierices vai implantacijas proceddras. P&c trim ménesSiem visiem deviniem pacientiem bija
pilntba slégta LAA.

ATLAS ftrial bija lielakais no AtriCure pétijumiem, izmantojot AtriClip. Saja pétijuma tika
ieklauti 376 pacienti, kuri sanéma klipu. Tstermina péc operéacijas netika sanemti zinojumi
par insultu, smagu asinoSanu, sirdslekmi vai navi. Saskana ar tradicionalajam definicijam
vairak neka 99 % pacientu bija veiksmigi slégSanas rezultati.

Kop$ CE zimes sanem8anas saskana ar ES MDR AtriCure ir pabeidzis vél 3 kliniskos
pétijumus, kuros tika ieklauta AtriClip LAA Exclusion System. V klipa pétijuma péc
laiSanas tirgQd tika novértétas ACHV un PROV ierices 155 pacientiem. DEEP Pivotal un
CEASE-AF pétijjumos PRO1 un PRO2 ierices tika izmantotas attiecigi 88 un 94
pacientiem. Visos 3 pétijumos tika secinats, ka ierices ir drodas un darbojas, ka
paredzéts.

AtriCure arm seko Iidzi citu veiktajiem kliniskajiem pétijumiem un parskata pétijjumu
publikacijas par AtriClip iericu droSibu un veiktspéju. Daudzas iestades ir publicgjusas
pétijumus par pacientiem, kas arstéti ar AtriClip. Sajas publikacijas ir zinots par retam ar
ierici saistitdm nevélamam blakusparadibam, kas rodas pacientiem, kuriem implantéts
klips. Publikacijas liecina par nemainigi augstiem veiksmigas LAA slégSanas raditajiem
ar AtriClip, un vairak neka 98 % pacientu bija pilniga slégSana.

Drosiba

AtriCure un arsti, kas ir eksperti LAA slégSana, ir parskatijusi kliniskos datus par AtriClip
droSumu. Vini ir secinajusi, ka AtriClip ir droSs un darbojas atbilstoSi, ja to pareizi lieto
apmactti arsti. AtriCure ir identificéjis faktiskos un potencialos riskus pacientiem, kuri tiek
arstéti ar AtriClip. Sie riski ir cik iespgjams samazinati. AtriCure ir ari stingra uzraudzibas
programma, kas apkopo informaciju par AtriClip lietodanu. ST informacija ietver stidzibas,
ieriu atsauk$anu, servisa un remonta informaciju, papildu pacientu realo lietoSanu un
notiekoSos kliiniskos pétijumus. Papildu droSibas dati tiks apkopoti AtriCure ICE-AFIB,
LeAAPs un BoxX-NoAF kliniskajos pétijumos un pétnieku ierosinatos pétijumos.

lespejamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Apsverot alternativu arstéSanu, ieteicams sazinaties ar savu veselibas apripes specialistu,
kurs var izvéertét jisu individualo situaciju.

Ir arT citi veidi, ka nodroSinat LAA slégSanu. Citas ierices var novietot sirdi vai arpus tas, lai
aizvértu LAA. LAA var slégt art kirurgiski.

leteicama apmaciba lietotajiem

AtriCure nodroSina visaptveroSu apmacibu un talakizglitibu arstiem, kuri izmanto AtriClip
sistému. Visiem arstiem, kuri vélas izmantot AtriClip sistemu, tiks piedavata sakotnéja
apmacibas sesija pirms AtriClip sisttmas izmantoSanas.
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