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INFORMACJE OGÓLNE 
Niniejsze Podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej (SSCP) ma na celu 
udzielenie publicznego dostępu do zaktualizowanego podsumowania głównych aspektów 
bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej wyrobu. 
 
SSCP nie ma na celu zastąpienia instrukcji użytkowania jako głównego dokumentu zapewnia-
jącego bezpieczne użytkowanie wyrobu ani też nie ma na celu przekazania docelowym 
użytkownikom lub pacjentom sugestii diagnostycznych czy terapeutycznych. 
 
INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA UŻYTKOWNIKÓW/PRACOWNIKÓW OCHRONY ZDROWIA: 
 
Podsumowanie przeznaczone dla pacjentów znajduje się poniżej niniejszych informacji. 
 

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogólne 

Nazwa produktu AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide 

Główny identyfikator 
grupy/rodziny produktów 
(Basic UDI-DI) 
 

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

Nazwa prawna, adres  
i niepowtarzalny numer 
rejestracyjny (SRN)  
producenta  

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

Nazwa, adres i niepowtarzalny 
numer rejestracyjny (SRN) 
autoryzowanego 
przedstawiciela na terenie UE 

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

Kod i opis europejskiej 
nomenklatury wyrobów 
medycznych (EMDN) 

ACH1: P070404 – Okludery uszka lewego przedsionka 
ACH2: P070404 – Okludery uszka lewego przedsionka 
PRO1: P070404 – Okludery uszka lewego przedsionka 
PRO2: P070404 – Okludery uszka lewego przedsionka 
PROV: P070404 – Okludery uszka lewego przedsionka 
ACHV: P070404 – Okludery uszka lewego przedsionka 
ACHM: P070404 – Okludery uszka lewego przedsionka 
PROM: P070404 – Okludery uszka lewego przedsionka 
CGG100: Z12059099 – Różne narzędzia używane 
w kardiologii i kardiochirurgii – Inne 

Klasyfikacja i reguła produktu 
(wg MDR) 

ACH1: Klasa III, Reguła 8 
ACH2: Klasa III, Reguła 8 
PRO1: Klasa III, Reguła 8 
PRO2: Klasa III, Reguła 8 
PROV: Klasa III, Reguła 8 
ACHV: Klasa III, Reguła 8 
ACHM: Klasa III, Reguła 8 
PROM: Klasa III, Reguła 8 
CGG100: Klasa III, Reguła 6 
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Rok, w którym wydano 
pierwszy certyfikat (CE) dla 
tego wyrobu 

ACH1: 2024 (MDR UE), 2010 (MDD) 
ACH2: 2024 (MDR UE), 2015 (MDD) 
PRO1: 2024 (MDR UE), 2012 (MDD) 
PRO2: 2024 (MDR UE), 2016 (MDD) 
PROV: 2024 (MDR UE), 2019 (MDD) 
ACHV: 2024 (MDR UE), 2019 (MDD) 
ACHM: 2026 (MDR UE) 
PROM: 2026 (MDR UE) 
CGG100: 2024 (MDR UE), 2009 (MDD) 

Nazwa, adres i numer jednostki 
notyfikowanej 

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

 
 

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu 

 

2.1. Przeznaczenie 

AtriClip LAA Exclusion System umożliwia dostarczanie i umieszczanie urządzenia AtriClip 
w celu wyłączenia uszka lewego przedsionka serca. 

AtriClip Selection Guide (Przymiar) służy do pomocy w doborze odpowiedniego rozmiaru 
klipsa AtriClip w celu wyłączenia uszka lewego przedsionka za pomocą AtriClip LAA 
Exclusion System. 

 

2.2. Wskazanie(-a) i populacje docelowe  

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: 

AtriClip LAA Exclusion System jest wskazany do stosowania u pacjentów z wysokim 
ryzykiem choroby zakrzepowo-zatorowej, u których uzasadnione jest zamknięcie uszka 
lewego przedsionka. 

AtriClip Selection Guide (Przymiar) służy do pomocy w doborze odpowiedniego rozmiaru 
klipsa AtriClip w celu wyłączenia uszka lewego przedsionka za pomocą AtriClip LAA 
Exclusion System. 

Docelowe populacje pacjentów: 

Pacjenci z wysokim ryzykiem choroby zakrzepowo-zatorowej, którzy anatomicznie 
kwalifikują się do wyłączenia uszka lewego przedsionka. 
 

2.3. Przeciwwskazania i/lub ograniczenia 

AtriClip LAA Exclusion System:  

Nie stosować tego urządzenia jako urządzenia antykoncepcyjnego do okluzji 
jajowodów. 

Nie należy używać tego urządzenia, jeśli pacjent ma rozpoznaną alergię na nitinol 
(stop niklu i tytanu). [Uwaga: nie dotyczy PROV i ACHV]. 

Nie używać tego urządzenia, jeśli występują oznaki infekcji ogólnoustrojowej, bakteryj-
nego zapalenia wsierdzia lub w obecności zainfekowanego pola operacyjnego. 
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Selection Guide:  

Brak znanych. 
 

3. Opis wyrobu 

 

3.1. Opis wyrobu 

Aplikatory do wstępnie załadowanego klipsa LAA Gillinov-Cosgrove (AOD1): ACH1 
(Rysunek 1), ACH2 (Rysunek 2), PRO1 (Rysunek 3), PRO2 (Rysunek 4): 

AtriClip LAA Exclusion System zawiera klips LAA Gillinov-Cosgrove (klips) do wyłączenia 
uszka lewego przedsionka serca (LAA). Klips jest wstępnie załadowany na jednorazowym 
aplikatorze. AtriClip LAA Exclusion System ze wstępnie załadowanym klipsem Gillinov-
Cosgrove nie jest wykonany z lateksu kauczuku naturalnego ani ftalanów. 

AtriClip LAA Exclusion System służy do dostarczania wstępnie załadowanego klipsa do 
docelowego miejsca LAA. Klips Gillinove-Cosgrove jest implantem trwałym. Żywotność 
urządzenia jest równa żywotności pacjenta. Klips został określony jako „MR Conditional” 
zgodnie z wymaganiami normy ASTM F2503-20.  

AtriClip LAA Exclusion System jest urządzeniem do dostarczania i rozmieszczania  
z wstępnie załadowanym klipsem LAA Gillinov-Cosgrove. Klips jest sterylnym, trwałym 
implantem składającym się z belek z tytanu klasy 2 i poliuretanu oraz sprężyn 
nitinolowych, pokrytym dzianą plecionką z politereftalanu etylenu zawierającą niewielką 
ilość dwutlenku tytanu.  

 

 

Rysunek 1. AtriClip Standard LAA 

Exclusion System ze wstępnie 

załadowanym klipsem Gillinov-

Cosgrove (ACH1) 

Rysunek 2. AtriClip Flex LAA 

Exclusion System ze wstępnie 

załadowanym klipsem Gillinov-

Cosgrove (ACH2) 

Rysunek 3. AtriClip PRO LAA Exclusion 

System ze wstępnie załadowanym klipsem 

Gillinov-Cosgrove (PRO1) 

Rysunek 4. AtriClip PRO2 LAA Exclusion 

System ze wstępnie załadowanym klipsem 

Gillinov-Cosgrove (PRO2)  
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PRO•V – aplikator z wstępnie załadowanym klipsem (Rysunek 5): 

AtriClip PRO•V LAA Exclusion System zawiera klips V Clip (AOD2) służący do wyłączenia 
uszka lewego przedsionka (LAA) serca. Klips jest wstępnie załadowany na jednorazowym 
aplikatorze. AtriClip PRO•V LAA Exclusion System z wstępnie załadowanym klipsem  
V Clip nie jest wykonany z lateksu naturalnego ani ftalanów. 

AtriClip PRO•V LAA Exclusion System służy do dostarczania wstępnie załadowanego 
klipsa do docelowego miejsca w obrębie LAA. Klips V Clip jest implantem trwałym. 
Żywotność urządzenia jest równa żywotności pacjenta. Klips został określony jako „MR 
Conditional” zgodnie z wymaganiami normy ASTM F2503-20. 

AtriClip PRO•V LAA Exclusion System jest urządzeniem do wprowadzania i rozmiesz-
czania klipsów z wstępnie załadowanym klipsem V. Klips jest sterylnym, trwałym 
implantem wykonanym z tytanu klasy 5 i pokrytym plecioną tkaniną z politereftalanu 
etylenu, która zawiera niewielką frakcję dwutlenku tytanu. 

 

 

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

 

FLEX•– aplikator z wstępnie załadowanym klipsem V (Rysunek 6): 

AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System zawiera klips V Clip służący do wyłączania uszka 
lewego przedsionka (LAA) serca. Klips jest wstępnie załadowany na jednorazowym 
aplikatorze. FLEX•V LAA Exclusion System ze wstępnie załadowanym klipsem V Clip nie 
zawiera lateksu kauczuku naturalnego ani ftalanów. 

AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System służy do wprowadzania wstępnie załadowanego 
klipsa do docelowego miejsca w obrębie LAA. Klips V Clip jest implantem trwałym. 
Żywotność urządzenia jest równa żywotności pacjenta. Klips został określony jako „MR 
Conditional” zgodnie z wymaganiami normy ASTM F2503-20. 

AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System to urządzenie do wprowadzania i osadzania 
klipsów, ze wstępnie załadowanym klipsem V Clip. Klips jest sterylnym, trwałym 
implantem wykonanym z tytanu klasy 5 i pokrytym plecioną tkaniną z politereftalanu 
etylenu, która zawiera niewielką frakcję dwutlenku tytanu. 

 

Rysunek 6. AtriClip FLEX•V LAA Exclusion System (ACHV) 
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Aplikator klipsów FLEX-Mini ze wstępnie załadowanym klipsem (Rysunek 7): 

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System zawiera klips AtriClip Mini (klips) służący do 
wyłączania uszka lewego przedsionka (LAA) serca.  

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System jest urządzeniem do wprowadzania i rozmiesz-
czania z wstępnie załadowanym klipsem AtriClip Mini. Klips AtriClip Mini jest wstępnie 
załadowany na jednorazowym aplikatorze klipsa. Klips AtriClip Mini jest implantem 
trwałym; okres eksploatacji urządzenia jest równy przewidywanej długości życia pacjenta. 
Klips został uznany za „warunkowo bezpieczny w środowisku rezonansu magnetycznego” 
zgodnie z wymaganiami normy ASTM F2503-23e1.  

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System służy do wprowadzania wstępnie 
załadowanego klipsa do docelowego miejsca w obrębie LAA. Klips jest sterylnym, trwałym 
implantem składającym się z belek tytanowych (Ti64) oraz sprężyn nitinolowych i jest 
pokryty dzianą, plecioną tkaniną z politereftalanu etylenu, która zawiera niewielką ilość 
dwutlenku tytanu. AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System nie jest wykonany z lateksu 
naturalnego i nie zawiera ftalanów. 

 

 

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

 

Aplikator do wstępnie załadowanego klipsa PRO-Mini (Rysunek 8): 

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System zawiera klips AtriClip Mini (klips) służący do 
wyłączenia uszka lewego przedsionka (LAA) serca.  

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System to urządzenie do wprowadzania i osadzania  
z wstępnie załadowanym klipsem AtriClip Mini. Klips AtriClip Mini jest wstępnie 
załadowany na jednorazowym aplikatorze klipsa. Klips AtriClip Mini jest implantem 
trwałym; okres eksploatacji urządzenia jest równy przewidywanej długości życia pacjenta. 
Klips został uznany za „warunkowo bezpieczny w środowisku rezonansu magnetycznego” 
zgodnie z wymaganiami normy ASTM F2503-23e1.  

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System służy do dostarczania wstępnie załadowanego 
klipsa do docelowego miejsca w obrębie LAA. Klips jest sterylnym, trwałym implantem 
składającym się z belek tytanowych (Ti64) oraz sprężyn nitinolowych i jest pokryty dzianą, 
plecioną tkaniną z politereftalanu etylenu, która zawiera niewielką ilość dwutlenku tytanu. 
AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System nie jest wykonany z lateksu naturalnego i nie 
zawiera ftalanów. 
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Rysunek 8. AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System (PROM) 

 

Przymiar AtriClip Selection Guide (CGG100; Rysunek 9): 

AtriClip Selection Guide jest akcesorium działającym w połączeniu z AtriClip LAA 
Exclusion System. AtriClip LAA Exclusion System składa się z urządzenia AtriClip do 
wyłączania LAA (klipsa), aplikatora AtriClip oraz Selection Guide. 

Selection Guide jest narzędziem chirurgicznym przeznaczonym do stosowania u jednego 
pacjenta, służącym do ułatwienia wyboru odpowiedniego klipsa. Selection Guide jest 
plastyczny i może zostać umieszczony bezpośrednio obok uszka lewego przedsionka 
(LAA) w celu doboru rozmiaru. Na przymiarze znajdują się oznaczenia ułatwiające  
ocenę struktury i dobór odpowiedniego rozmiaru klipsa. Oznaczenia na przymiarze są  
o 4 mm ± 0,5 mm (0,16 cala ± 0,02 cala) krótsze niż nominalne wymiary klipsa, aby  
w przybliżeniu określić stopień ściśnięcia uszka po założeniu klipsa. Grubość tkanki, 
geometria uszka i inne czynniki mogą wpływać na decyzje dotyczące rozmiaru.  
W związku z tym dobór odpowiedniego rozmiaru należy do lekarza. 

Selection Guide (CGG100) to sterylne akcesorium wykonane z aluminium i utwardzanego 
tuszu poliuretanowego. Nie zawiera lateksu i nie zawiera ftalanów. 

 

 

3.2. Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantów, jeżeli takie istnieją,  

oraz opis różnic 

Aplikator klipsa ACH1 z wstępnie załadowanym klipsem AOD1 po raz pierwszy uzyskał 

oznakowanie CE w 2010 r. zgodnie z dyrektywą MDD. ACH1 posiada różnice projektowe 

mające na celu zapewnienie dodatkowej opcji dla chirurga, w tym sztywny trzon, uchwyt 

typu tłokowego oraz niezginającą się końcówkę roboczą w kształcie obręczy, która jest 

zamocowana pod kątem 90° względem trzonu. Klips AOD1 jest wprowadzany ręcznie 

poprzez przecięcie szwu w strefie cięcia szwu na uchwycie ACH1. 

Aplikator klipsa PRO1 z wstępnie załadowanym klipsem AOD1 po raz pierwszy uzyskał 

oznakowanie CE w 2012 r. zgodnie z dyrektywą MDD. Wyrób PRO1 został wprowadzony 

jako alternatywa konstrukcji mająca na celu zapewnienie dodatkowej opcji dla chirurga. 

PRO1 jest wyposażony w końcówkę roboczą, która może zostać ręcznie skonfigurowana 

do ±30° zarówno w pionie, jak i na boki i która może być blokowana i odblokowywana. 

Rysunek 9. Selection Guide (CGG100) 
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PRO1 posiada dźwignię na uchwycie, która może otwierać i blokować klips w pozycji 

całkowicie otwartej, a także przycisk na uchwycie, który odblokowuje i zamyka klips. 

Podobnie jak ACH1 wyrób PRO1 ma końcówkę roboczą w kształcie obręczy. PRO1 

zawiera uszko wprowadzające, które po pociągnięciu uwalnia klips AOD1 i szew 

mocujący z aplikatora. 

Aplikator klipsa ACH2 z wstępnie załadowanym klipsem AOD1 po raz pierwszy uzyskał 

oznakowanie CE w 2015 r. zgodnie z dyrektywą MDD. ACH2 został opracowany na 

podstawie ACH1 w celu zapewnienia chirurgowi dodatkowej opcji. ACH2 ma plastyczny 

trzon. Podobnie jak ACH1 ACH2 ma uchwyt typu tłokowego oraz niezginającą się 

końcówkę roboczą w kształcie obręczy. Wymaga ręcznego wprowadzania klipsa AOD1 

poprzez przecięcie szwu w strefie cięcia szwu. 

Aplikator klipsa PRO2 z wstępnie załadowanym klipsem AOD1 po raz pierwszy uzyskał 

oznakowanie CE w 2016 r. zgodnie z dyrektywą MDD. PRO2 został opracowany na 

podstawie wyrobu PRO1 w celu zapewnienia chirurgowi dodatkowej opcji. Podobnie jak 

PRO1, wyrób PRO2 jest wyposażony w końcówkę roboczą, którą można ręcznie 

konfigurować w zakresie ±30° zarówno w pionie, jak i bocznie, oraz którą można blokować 

i odblokowywać. Wyrób PRO2 jest wyposażony w aktywne dźwignie artykulacyjne na 

uchwycie, służące do sterowania artykulacją pionową i boczną końcówki roboczej. 

Końcówka ta ma otwartą, pozbawioną obręczy konstrukcję o mniejszej średnicy (12 mm) 

niż mająca kształt obręczy końcówka robocza PRO1. Podobnie jak PRO1 PRO2 zawiera 

uszko wprowadzające, które po pociągnięciu uwalnia klips AOD1 i szew mocujący  

z aplikatora. 

Aplikator klipsa PROV z wstępnie załadowanym klipsem AOD2 po raz pierwszy otrzymał 

oznakowanie CE w 2019 r. zgodnie z dyrektywą MDD. Wyrób PROV był poprzedzony 

wyrobem PRO2 w celu zapewnienia chirurgowi dodatkowej opcji. Końcówka robocza 

PROV została zaprojektowana tak, aby pomieścić klips AOD2 w kształcie litery V. Klips 

AOD2 różni się od klipsa AOD1 kształtem (odpowiednio otwarty kształt litery V  

w porównaniu z kształtem pudełka/pętli). AOD2 jest wykonany z pojedynczego kawałka 

tytanu, w przeciwieństwie do AOD1, który został wyprodukowany z dwóch tytanowych 

belek pokrytych poliuretanem i połączonych sprężynami nitinolowymi. AOD2 jako 

pierwszą zamyka końcówkę, podczas gdy AOD1 zamyka się równomiernie na całej 

długości. Podobnie jak PRO1 i PRO2 aplikator klipsa PROV zawiera uszko 

wprowadzające, które po pociągnięciu uwalnia klips AOD2 i szew mocujący z aplikatora. 

Aplikator ACHV Clip Applier z wstępnie załadowanym klipsem AOD2 po raz pierwszy 

uzyskał oznakowanie CE w 2019 r. zgodnie z dyrektywą MDD. ACHV został opracowany 

na podstawie ACH2 w celu zapewnienia chirurgowi dodatkowej opcji. Urządzenie ACHV 

posiada końcówkę roboczą zaprojektowaną do obracania się, plastyczny trzonek, którego 

kształt można zmieniać w celu ułatwienia dostępu do LAA, uchwyt pistoletowy stanowiący 

ergonomiczną opcję rękojeści dla użytkownika oraz spust uwalniania klipsa, który 

umożliwia odłączenie klipsa AOD2 od końcówki roboczej.  

Aplikator ACHM Clip Applier z wstępnie załadowanym klipsem AtriClip Mini (AOD3) 
bazował na modelach ACH2 i ACHV, a jego celem było zapewnienie chirurgowi 
dodatkowej opcji. Końcówka robocza ACHM została zaprojektowana tak, aby pomieścić 
klips AOD3 o kształcie prostopadłościennym, który ma niższy profil w celu optymalizacji 
wizualizacji podstawy uszka. Podobnie jak ACHV, model ACHM posiada końcówkę 
roboczą przeznaczoną do obracania się, plastyczny trzon, który można formować w celu 
ułatwienia dostępu do LAA, uchwyt pistoletowy do otwierania i zamykania klipsa oraz 
wyzwalacz uwalniający klips AOD3 z końcówki roboczej. 
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Aplikator PROM Clip Applier z wstępnie załadowanym klipsem AtriClip Mini (AOD3) został 
opracowany na podstawie urządzenia PRO2 w celu zapewnienia chirurgowi dodatkowej 
opcji. Podobnie jak PRO2, urządzenie PROM jest wyposażone w końcówkę, którą można 
ręcznie konfigurować w zakresie ±30° zarówno w pionie, jak i w poziomie, oraz którą 
można blokować i odblokowywać. Urządzenie PROM posiada na uchwycie aktywne 
dźwignie przegubowe do sterowania artykulacją końcówki roboczej w pionie i w poziomie. 
Końcówka robocza PROM z ruchomą szczęką jest mniejsza niż w modelu PRO2, aby 
zoptymalizować wizualizację podstawy uszka i umożliwić przyjęcie implantu AOD3. 
Podobnie jak PRO2, model PROM zawiera wypustkę zwalniającą, która po pociągnięciu 
uwalnia klips AOD3 i szew mocujący z aplikatora. 

Tabela 1 zawiera listę zmian wprowadzonych do systemu AtriClip LAA Exclusion System 

od czasu jego wprowadzenia na rynek UE w 2009 roku.  

Tabela 1. Zmiany w AtriClip LAA Exclusion System 

Opis zmiany Data 
zmiany 

Model(e), 
którego/których 
to dotyczy 

Cel zmiany 

Pierwsze 
wprowadzenie 
na rynek 

Wrzesień 
2009 r. 

LAA0*; CGG100 Wprowadzenie na rynek UE 
pierwszego systemu AtriClip 
LAA Exclusion System with 
Selection Guide. 

Dodanie ACH1 
do systemu 

Grudzień 
2010 r. 

ACH1  Dodano ACH1 jako 
alternatywną opcję dla 
użytkowników. 

Dodanie PRO do 
systemu 

Grudzień 
2012 r. 

PRO1  Dodano PRO1 jako 
alternatywną opcję dla 
użytkowników. 

Zmiana 
materiału 
szewnego 

Październik 
2014 r. 

LAA0*, ACH1, 
PRO1 

Zmieniono materiał szewny  
z jedwabiu na poliester, aby 
dopasować go do surowca 
używanego do plecionego 
pokrycia poliestrowego klipsów 
AOD1. 

Dodano smar do 
końcówki 
roboczej wyrobu 
PRO 

Październik 
2014 r. 

PRO1 Dodano smar do końcówki 
roboczej wyrobu PRO1 w celu 
zmniejszenia tarcia połączenia 
przegubowego.  

Zmiana 
specyfikacji 
średnicy rurki 
wewnętrznej 
klipsa AOD1 

Październik 
2014 r. 

LAA0*, ACH1, 
PRO1 

Zmieniono specyfikację 
średnicy wewnętrznej rurki  
w celu uniknięcia możliwej 
interferencji ze sprężynami 
nitinolowymi podczas 
montażu. 

Dodanie ACH2 
do systemu 

Marzec 
2015 r. 

ACH2 Dodano ACH2 jako 
alternatywną opcję dla 
użytkowników. 

Dodanie PRO2 
do systemu 

Czerwiec 
2016 r. 

PRO2 Dodano PRO2 jako 
alternatywną opcję dla 
użytkowników. 

Zmiana 
konstrukcji  
i komponentów 
na aplikator 
PRO2 

Maj 2017 r. PRO2 Aplikator PRO2 został 
poddany drobnym zmianom 
dotyczących konstrukcji  
i komponentów. 
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Opis zmiany Data 
zmiany 

Model(e), 
którego/których 
to dotyczy 

Cel zmiany 

Zakwalifikowano 
alternatywnego 
dostawcę tkaniny 
występującej  
w klipsie  
i sprężyny  
w klipsie AOD1 

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

Dodano alternatywnego 
dostawcę materiału klipsa  
i sprężyny. 

Zmiana 
dostawcy 
szwów, 
wprowadzono 
szwy o niskiej 
rozciągliwości 

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

Dostawca szwów zakończył 
działalność, w konsekwencji 
czego zakwalifikowano 
nowego dostawcę szwów. 

Zmiana 
konstrukcji  
kotwy kabla 
przegubowego  

Maj 2019 r. PRO1 Konstrukcja płytki zaciskowej  
i kurczliwej rurki została 
zmieniona na konstrukcję 
klamry i podkładki, aby 
zabezpieczyć kable  
i zmniejszyć ryzyko 
wyślizgnięcia się kabli  
z punktu kotwiczenia. 

Dodanie PROV  
i ACHV do 
systemu 

Wrzesień 
2019 r. 

PROV, ACHV Dodano aplikatory PROV  
i ACHV (wstępnie  
załadowane klipsem AOD2) 
jako alternatywne opcje dla 
użytkowników. 

Zakwalifikowano 
alternatywnego 
dostawcę  
i zmiany  
w przetwarzaniu 
klipsów: Rurki 
tytanowe  
w AOD1  
i tkanina  
w AOD2 

Listopad 
2020 r. 

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

Dodano alternatywnych 
dostawców dla dwóch 
materiałów używanych do 
komponentów wszczepialnych 
klipsów (tytanowe rurki  
w AOD1 i tkanina w AOD2),  
co obejmowało również 
powiązane zmiany  
w przetwarzaniu 
komponentów. 

Certyfikacja 
MDR UE 

Sierpień 
2024 r. 

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

Modele ACH1, ACH2, PRO1, 
PRO2, PROV, ACHV oraz 
przymiar Selection Guide 
zostały zatwierdzone zgodnie 
z rozporządzeniem MDR UE 
(MDR 754862). 

Zmiana 
surowców 
wyrobu AtriClip 

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

Dodano alternatywnego 
dostawcę surowca Invista 
5540 używanego do tkaniny 
klipsów AOD1 i AOD2; dodano 
alternatywnego dostawcę  
i proces produkcyjny 
komponentów końcówki 
roboczej PRO2. 

* LAA0 nie wchodzi w zakres niniejszego Podsumowania bezpieczeństwa i wyników 
klinicznych. 
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3.3. Opis wszelkich akcesoriów, które są przeznaczone do stosowania w połączeniu  

z wyrobem 

Inne urządzenia, niedołączone do systemu, mogą być używane w połączeniu z AtriClip 
LAA Exclusion System. Mogą one obejmować między innymi następujące elementy: 

• Selection Guide (CGG100) (Przymiar) – pakowany oddzielnie 

• Minimalny port 12 mm [Uwaga: Tylko PRO2, PROV i PROM] 

 

3.4. Opis wszelkich innych urządzeń i produktów, które mają być używane  

w połączeniu z wyrobem 

Brak. 

 

4. Zagrożenia i ostrzeżenia 

4.1. Ryzyko resztkowe i działania niepożądane 

Potencjalne powikłania związane ze stosowaniem AtriClip LAA Exclusion System i pro-
cedurą obejmują między innymi powikłania wymienione w tabeli poniżej. 

Tabela 2. Potencjalne powikłania 

Potencjalne powikłanie Ryzyko resztkowe: Prawdopodobieństwo 
wystąpienia w ciągu 30 dni1 

Zator powietrzny ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Reakcja alergiczna na 
znieczulenie, antykoagulant, 
materiał implantu 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Wstrząs anafilaktyczny2 <0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 

Ryzyko związane ze 
znieczuleniem 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Tętniak ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Dławica piersiowa ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Arytmia wymagająca leczenia 
(nowo rozpoznana) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Rozwarstwienie i/lub perforacja 
tętnic lub żył 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Pęknięcie tętnicy ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Skurcz tętnic ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Przetoka tętniczo-żylna ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Niedodma (poważne zapadnięcie 
się płuc ze znaczącymi objawami, 
takimi jak sinica, skrajna 
duszność, duszność i/lub kłujący 
ból po dotkniętej stronie) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 
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Potencjalne powikłanie Ryzyko resztkowe: Prawdopodobieństwo 
wystąpienia w ciągu 30 dni1 

Pęknięcie przedsionka ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Przetoka przedsionkowo-
przełykowa3 

≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Blok przedsionkowo-komorowy 
wymagający stałego rozrusznika 
serca (nowo rozpoznany) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Krwawienie wymagające 
interwencji 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Uszkodzenie naczyń krwionośnych ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Perforacja serca ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Tamponada serca ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Uszkodzenie zastawki serca ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Incydent naczyniowo-mózgowy 
(CVA) / przemijający atak 
niedokrwienny (TIA) / udar 
(niedokrwienny lub krwotoczny) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Ból/dyskomfort w klatce 
piersiowej4 

≤50%; ≤50 osób na 100 Bardzo częste 

Ucisk tętnicy wieńcowej2 <0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 

Zakłócenia przewodnictwa ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Zastoinowa niewydolność serca 
(nowo rozpoznana lub 
zaostrzenie) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Uszkodzenie tętnicy wieńcowej ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Zgon ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Uszkodzenie urządzenia / 
niemożność usunięcia 

≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Śmierć związana z urządzeniem <0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 

Porażenie przepony (jednostronne 
lub obustronne) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Reakcja na lek (istotna reakcja  
na jakiekolwiek leki związane  
z badaniem wymagająca leczenia,  
w tym reakcja alergiczna i wstrząs 
anafilaktyczny) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Nagły wypadek podczas zabiegu 
wymagający zmiany planowanego 
dostępu 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 
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Potencjalne powikłanie Ryzyko resztkowe: Prawdopodobieństwo 
wystąpienia w ciągu 30 dni1 

Ropień5 ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Zapalenie wsierdzia (bakteryjne) ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Uraz przełyku6 <0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 

Pęknięcie przełyku ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Rozszerzenie pomostu 
krążeniowo-oddechowego / 
krążenia pozaustrojowego 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Gorączka ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Zaburzenia motoryki żołądka ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Krwawienie z przewodu 
pokarmowego 

≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Krwiak ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Krwiomocz ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Krwiak opłucnej ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Nadciśnienie tętnicze ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Niedociśnienie ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Jatrogenne trzepotanie 
przedsionków2 

<0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 

Jatrogenne uszkodzenie płuc  
(np. umieszczenie rurki w klatce 
piersiowej) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Niedokrwienie ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Załamanie tętnicy wieńcowej2 <0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 

Rozwarstwienie LAA2 ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Rozerwanie LAA2 ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Zator lewego przedsionka2 <0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 

Zawał mięśnia sercowego (MI) ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Uszkodzenie nerwów 
(przeponowy, krtaniowy,  
piersiowy itp.) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 
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Potencjalne powikłanie Ryzyko resztkowe: Prawdopodobieństwo 
wystąpienia w ciągu 30 dni1 

Ból/dyskomfort ≤20%; ≤20 osób na 100 Częstsze 

Wysięk osierdziowy ≤20%; ≤20 osób na 100 Częstsze 

Zapalenie osierdzia ≤20%; ≤20 osób na 100 Częstsze 

Stały stymulator serca7 ≤10%; ≤10 osób na 100 Niezbyt częste 

Utrzymujący się ból w klatce 
piersiowej (ból po nacięciu 
chirurgicznym po wypisie ze 
szpitala, nie dławica piersiowa) 

≤20%; ≤20 osób na 100 Częstsze 

Porażenie nerwu przeponowego ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Wysięk opłucnowy ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Zapalenie płuc8 ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Odma opłucnowa ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Pooperacyjne powikłania zatorowe ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Tętniak rzekomy ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Obrzęk płuc ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Zatorowość płucna ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Niewydolność nerek ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Zaburzenia lub niewydolność 
oddechowa (problemy  
z oddychaniem) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Sepsa ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Zwężenie lewej tętnicy okalającej2 <0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 

Zakażenie związane ze 
sterylnością2 

≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Powierzchowne zakażenie rany9 ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Zakażenie miejsca operacji10 ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Ogólnoustrojowa reakcja 
niepożądana spowodowana 
korozją urządzenia2 

<0,1%; <1 osoba na 1000 Mało 
prawdopodobne 
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Potencjalne powikłanie Ryzyko resztkowe: Prawdopodobieństwo 
wystąpienia w ciągu 30 dni1 

Zakrzep i/lub choroba 
zakrzepowo-zatorowa (w tym 
zakrzepica żył głębokich) 

≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Uszkodzenie tkanek ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Perforacja tkanki2 ≤0,5%; ≤5 osób na 1000 Bardzo rzadkie 

Uraz tchawicy i przełyku ≤5%; ≤5 osób na 100 Rzadkie 

Powikłania związane z dostępem 
naczyniowym11 

≤20%; ≤20 osób na 100 Częstsze 

1 O ile nie wskazano inaczej, wyniki prawdopodobieństwa ryzyka resztkowego 
pochodzą z formularza świadomej zgody na badanie kliniczne LeAAPS firmy 
AtriCure, który odzwierciedla skumulowany efekt wyrobu, implantacji i towa-
rzyszącego ryzyka związanego z procedurą.  

2  Prawdopodobieństwo ryzyka resztkowego pochodzi z dokumentacji zarządzania 
ryzykiem firmy AtriCure. Jest to oparte na wskaźnikach skarg komercyjnych, które 
mogą być zaniżone. 

3  Źródło prawdopodobieństwa: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11), 
e005579.  

4  Źródła prawdopodobieństwa: Guimarães-Pereira et al. (2017). Pain. 158(10): 
1869-85. 

 Gimpel et al. (2019). BMJ (Clinical research ed.). 365:l1303.  
5  Źródło prawdopodobieństwa: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8. 
6  Źródło prawdopodobieństwa: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 

23(1):62-5. 
7  Źródła prawdopodobieństwa: Jilaihawi et al. (2012). Catheter Cardiovasc Interv. 

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

151(5):1415-20. 
 Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91. 
9  Źródła prawdopodobieństwa: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.  
 Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.  
10  Źródła prawdopodobieństwa: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97. 
 Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.  
11  Źródła prawdopodobieństwa: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046. 

 

 

4.2. Ostrzeżenia i środki ostrożności 

Ostrzeżenia: ACH1/ACH2 

• Przed użyciem należy uważnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące AtriClip 
LAA Exclusion System i używać urządzenia wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. 
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno być ograniczone do 
odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego. 
Niewłaściwe użytkowanie systemu może prowadzić do jego wadliwego działania, 
braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń użytkownika lub pacjenta. 



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

_____________________________________________________________________________ 
Strona 16 z 88 

Formularz-522.A 
 

• Nie stosować na tkankach, które, zdaniem chirurga, nie tolerowałyby konwen-
cjonalnych materiałów szewnych lub konwencjonalnych technik zamykania (takich 
jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie może dojść do: 
uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, przemieszczenia i/lub 
braku pożądanej homeostazy. 

• Umieszczenie klipsa AtriClip, który umożliwia przepływ krwi do LAA, może nie 
skutkować całkowitym wykluczeniem i/lub izolacją elektryczną. 

• NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest dostar-
czany w postaci JAŁOWEJ i jest przeznaczony wyłącznie do JEDNORAZOWEGO 
użytku. Ponowna sterylizacja może spowodować utratę funkcji lub uraz u pacjenta. 

• Ocenić, czy w LAA występuje skrzeplina. Postępowanie ze skrzepliną zależy od 
standardu opieki chirurga. Nie zaleca się umieszczania klipsa na LAA, jeśli istnieją 
dowody na obecność skrzepliny w LAA. Może to spowodować poważne obrażenia 
ciała pacjenta. 

• Nie używaj klipsa w temperaturach poniżej 20°C (68°F). Zastosowanie klipsa  
w temperaturach poniżej 20°C (68°F) może wpłynąć na wydajność urządzenia  
i spowodować niepełne wyłączenie struktury. 

• Bezpieczeństwo i skuteczność tego urządzenia w kontroli rytmu przedsionków, 
zarówno samodzielnie, jak i w połączeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostały 
ustalone. 

• To urządzenie ACH1 zawiera niewielkie ilości niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu 
(nr CAS 7440-48-4). Nie należy używać tego urządzenia, jeśli pacjent ma 
nadwrażliwość na nikiel lub kobalt, ponieważ może to spowodować jego 
niepożądaną reakcję. 

• To urządzenie ACH2 zawiera niewielkie ilości niklu (nr CAS 7440-02-0). Nie należy 
używać tego wyrobu, jeśli pacjent ma nadwrażliwość na nikiel, ponieważ może to 
spowodować jego niepożądaną reakcję. 

• Przy doborze rozmiaru klipsa należy dokładnie rozważyć wszelkie leczenie 
przedoperacyjne, jakie mógł przejść pacjent. Radioterapia przedoperacyjna może 
spowodować zmiany w tkankach. Zmiany te mogą spowodować na przykład, że 
grubość tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa. 
Nieprawidłowy dobór rozmiaru klipsa może skutkować: urazem tkanki, 
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pożądanej 
hemostazy i/lub niepełnym wykluczeniem struktury. 

• Nie należy stosować w przypadku LAA o szerokości mniejszej niż 29 mm  
(1,14 cala), którego ściana ma grubość poniżej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym 
razie może dojść do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, 
przemieszczenia i/lub braku pożądanej homeostazy. 

• Nie należy stosować w przypadku LAA większych niż 50 mm (1,97 cala), gdy 
tkanka jest nieściśnięta. W przeciwnym razie może dojść do niepełnego 
wyłączenia struktury. 

• Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, 
należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia 
pacjenta. 

• Nie należy otwierać i zamykać klipsa więcej niż 3 razy za pomocą tłoka przed 
użyciem. Może to prowadzić do niepełnego wyłączenia struktury. 

• Umieścić i wprowadzić zacisk w sposób zapewniający bezpośrednią wizualizację 
wszystkich tkanek, do których uzyskiwany jest dostęp. Bezpośrednia wizualizacja 
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oznacza w tym przypadku, że chirurg ma możliwość bezpośredniego 
obserwowania serca, za pomocą lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub 
innych odpowiednich technologii obserwacji. Słaba wizualizacja może skutkować 
nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem otacza-
jących struktur. 

• Przed wprowadzeniem klipsa należy dokładnie ocenić położenie klipsa oraz 
grubość i szerokość tkanki. Aby określić odpowiedni rozmiar klipsa, należy się 
zapoznać z instrukcją obsługi przymiaru. Nieprawidłowy rozmiar lub niewłaściwe 
wprowadzenie klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, 
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy. 

• O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmować prób 
zmiany położenia ani usunięcia klipsa po jego wprowadzeniu. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 

Przestrogi: ACH1/ACH2 

• Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. 
Jeśli urządzenie zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji 
należy wymienić urządzenie na nowe. 

• Nie zaginać ani nie wyginać nadmiernie trzonu, ponieważ może to wpłynąć na 
działanie urządzenia. 

• Nie należy chwytać pętli wprowadzającej w celu zagięcia trzonu, ponieważ może 
to spowodować uszkodzenie urządzenia. Zgiąć, delikatnie koncentrując siłę pod 
obydwoma kciukami. Nadmierne wygięcie lub zagięcie trzonu może mieć wpływ 
na działanie urządzenia. Nie podejmować prób skręcenia pętli wprowadzającej 
urządzenia, ponieważ może to spowodować uszkodzenie urządzenia. 

• Należy dołożyć wszelkich starań, aby zminimalizować manipulację LAA i klipsem 
po jego wprowadzeniu. 

Ostrzeżenia: PRO1 

• Przed użyciem należy uważnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące AtriClip 
LAA Exclusion System i używać urządzenia wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. 
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno być ograniczone do 
odpowiednio przeszkolonych osób i wykwalifikowanego personelu medycznego. 
Niewłaściwe użytkowanie systemu może prowadzić do jego wadliwego działania, 
braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń użytkownika lub pacjenta. 

• Nie stosować na tkankach, które, zdaniem chirurga, nie tolerowałyby konwen-
cjonalnych materiałów szewnych lub konwencjonalnych technik zamykania (takich 
jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie może dojść do: 
uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, przemieszczenia i/lub 
braku pożądanej homeostazy. 

• Umieszczenie klipsa AtriClip, który umożliwia przepływ krwi do LAA, może nie 
skutkować całkowitym wykluczeniem i/lub izolacją elektryczną. 

• NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest dos-
tarczany w postaci JAŁOWEJ i jest przeznaczony wyłącznie do JEDNORA-
ZOWEGO użytku. Ponowna sterylizacja może spowodować utratę funkcji lub uraz 
u pacjenta. 

• Ocenić, czy w LAA występuje skrzeplina. Postępowanie ze skrzepliną zależy od 
standardu opieki chirurga. Nie zaleca się umieszczania klipsa na LAA, jeśli istnieją 
dowody na obecność skrzepliny w LAA. Może to spowodować poważne obrażenia 
ciała pacjenta. 
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• Nie używać klipsa w temperaturach poniżej 20°C (68°F). Zastosowanie klipsa  
w temperaturach poniżej 20°C (68°F) może wpłynąć na wydajność urządzenia  
i spowodować niepełne wyłączenie struktury. 

• Bezpieczeństwo i skuteczność tego urządzenia w kontroli rytmu przedsionków, 
zarówno samodzielnie, jak i w połączeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostały 
ustalone. 

• To urządzenie zawiera niewielkie ilości niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu (nr CAS 
7440-48-4). Nie należy używać tego urządzenia, jeśli pacjent ma nadwrażliwość 
na nikiel lub kobalt, ponieważ może to spowodować jego niepożądaną reakcję. 

• Przy doborze rozmiaru klipsa należy dokładnie rozważyć wszelkie leczenie 
przedoperacyjne, jakie mógł przejść pacjent. Radioterapia przedoperacyjna może 
spowodować zmiany w tkankach. Zmiany te mogą spowodować na przykład, że 
grubość tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa. 
Nieprawidłowy dobór rozmiaru klipsa może skutkować: urazem tkanki, 
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pożądanej 
hemostazy i/lub niepełnym wykluczeniem struktury. 

• Nie należy stosować w przypadku LAA o szerokości mniejszej niż 29 mm  
(1,14 cala), którego ściana ma grubość poniżej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym 
razie może dojść do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, 
przemieszczenia i/lub braku pożądanej homeostazy. 

• Nie należy stosować w przypadku LAA większych niż 50 mm (1,97 cala), gdy 
tkanka jest nieściśnięta. W przeciwnym razie może dojść do niepełnego 
wyłączenia struktury. 

• Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, 
należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia 
pacjenta. 

• Nie należy otwierać i zamykać klipsa więcej niż 3 razy za pomocą dźwigni 
uruchamiającej przed użyciem. Może to prowadzić do niepełnego wyłączenia 
struktury. 

• Umieścić i wprowadzić zacisk w sposób zapewniający bezpośrednią wizualizację 
wszystkich tkanek, do których uzyskiwany jest dostęp. Bezpośrednia wizualizacja 
oznacza w tym przypadku, że chirurg ma możliwość bezpośredniego obser-
wowania serca, za pomocą lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub innych 
odpowiednich technologii obserwacji. Słaba wizualizacja może skutkować nieopty-
malnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem otaczających 
struktur. 

• Przed wprowadzeniem klipsa należy dokładnie ocenić położenie klipsa oraz 
grubość i szerokość tkanki. Aby określić odpowiedni rozmiar klipsa, należy się 
zapoznać z instrukcją obsługi przymiaru. Nieprawidłowy rozmiar lub niewłaściwe 
wprowadzenie klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, 
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy.  

• O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmować prób 
zmiany położenia ani usunięcia klipsa po jego wprowadzeniu. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 

Przestrogi: PRO1 

• Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. 
Jeśli urządzenie zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji 
należy wymienić urządzenie na nowe. 
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• Nie zaginać ani nie wyginać trzonu, ponieważ może to wpłynąć na działanie 
urządzenia. 

• Nie należy podejmować prób zagięcia pętli wprowadzającej, gdy znajduje się  
ona w pozycji zablokowanej. Siła przyłożona w pozycji zablokowanej może 
spowodować uszkodzenie urządzenia. 

• Należy dołożyć wszelkich starań, aby zminimalizować manipulację LAA i klipsem 
po jego wprowadzeniu. 

Ostrzeżenia: PRO2 

• Przed użyciem należy uważnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące AtriClip 
LAA Exclusion System i używać urządzenia wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. 
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno być ograniczone do 
odpowiednio przeszkolonych osób i wykwalifikowanego personelu medycznego. 
Niewłaściwe użytkowanie systemu może prowadzić do jego wadliwego działania, 
braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń użytkownika lub pacjenta. 

• Nie stosować na tkankach, które zdaniem chirurga, nie tolerowałyby konwen-
cjonalnych materiałów szewnych lub konwencjonalnych technik zamykania (takich 
jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie może dojść do: 
uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, przemieszczenia i/lub 
braku pożądanej homeostazy. 

• Umieszczenie klipsa AtriClip, który umożliwia przepływ krwi do LAA, może nie 
skutkować całkowitym wykluczeniem i/lub izolacją elektryczną. 

• NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest dostar-
czany w postaci JAŁOWEJ i jest przeznaczony wyłącznie do JEDNORAZOWEGO 
użytku. Ponowna sterylizacja może spowodować utratę funkcji lub uraz u pacjenta. 

• Ocenić, czy w LAA występuje skrzeplina. Postępowanie ze skrzepliną zależy od 
standardu opieki chirurga. Nie zaleca się umieszczania klipsa na LAA, jeśli istnieją 
dowody na obecność skrzepliny w LAA. Może to spowodować poważne obrażenia 
ciała pacjenta. 

• Nie używaj klipsa w temperaturach poniżej 20°C (68°F). Zastosowanie klipsa  
w temperaturach poniżej 20°C (68°F) może wpłynąć na wydajność urządzenia  
i spowodować niepełne wyłączenie struktury. 

• Bezpieczeństwo i skuteczność tego urządzenia w kontroli rytmu przedsionków, 
zarówno samodzielnie, jak i w połączeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostały 
ustalone. 

• To urządzenie zawiera niewielkie ilości niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu (nr CAS 
7440-48-4). Nie należy używać tego urządzenia, jeśli pacjent ma nadwrażliwość 
na nikiel lub kobalt, ponieważ może to spowodować jego niepożądaną reakcję. 

• Przy doborze rozmiaru klipsa należy dokładnie rozważyć wszelkie leczenie 
przedoperacyjne, jakie mógł przejść pacjent. Radioterapia przedoperacyjna może 
spowodować zmiany w tkankach. Zmiany te mogą spowodować na przykład,  
że grubość tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru  
klipsa. Nieprawidłowy dobór rozmiaru klipsa może skutkować: urazem tkanki, 
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pożądanej 
hemostazy i/lub niepełnym wykluczeniem struktury. 

• Nie należy stosować w przypadku LAA o szerokości mniejszej niż 29 mm  
(1,14 cala), którego ściana ma grubość poniżej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym 
razie może dojść do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, 
przemieszczenia i/lub braku pożądanej homeostazy.  
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• Nie należy stosować w przypadku LAA większych niż 50 mm (1,97 cala), gdy 
tkanka jest nieściśnięta. W przeciwnym razie może dojść do niepełnego 
wyłączenia struktury. 

• Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, 
należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia 
pacjenta.  

• Przed użyciem należy sprawdzić, czy na szczękach aplikatora nie ma rdzy. 
Aplikator nie powinien być używany przez czas dłuższy niż 1 godzina, aby 
zapobiec powstawaniu rdzy. Niezastosowanie się do tego zalecenia może 
spowodować ogólnoustrojowe działania niepożądane. 

• Nie należy otwierać i zamykać klipsa więcej niż 3 razy za pomocą dźwigni 
uruchamiającej przed użyciem. Może to prowadzić do niepełnego wyłączenia 
struktury. 

• Umieścić i wprowadzić zacisk w sposób zapewniający bezpośrednią wizualizację 
wszystkich tkanek, do których uzyskiwany jest dostęp. Bezpośrednia wizualizacja 
oznacza w tym przypadku, że chirurg ma możliwość bezpośredniego obserwo-
wania serca, za pomocą lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub innych 
odpowiednich technologii obserwacji. Słaba wizualizacja może skutkować 
nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem otacza-
jących struktur. 

• Przed wprowadzeniem klipsa należy dokładnie ocenić położenie klipsa oraz 
grubość i szerokość tkanki. Aby określić odpowiedni rozmiar klipsa, należy się 
zapoznać z instrukcją obsługi przymiaru. Nieprawidłowy rozmiar lub niewłaściwe 
wprowadzenie klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, 
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy.  

• O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmować prób 
zmiany położenia ani usunięcia klipsa po jego wprowadzeniu. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 

Przestrogi: PRO2 

• Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. 
Jeśli urządzenie zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji 
należy wymienić urządzenie na nowe. 

• Nie zaginać ani nie wyginać trzonu, ponieważ może to wpłynąć na działanie 
urządzenia. 

• Nie należy podejmować prób zagięcia końcówki roboczej, gdy znajduje się ona  
w pozycji zablokowanej. Siła przyłożona w pozycji zablokowanej może 
spowodować uszkodzenie urządzenia. 

• Należy dołożyć wszelkich starań, aby zminimalizować manipulację LAA i klipsem 
po jego wprowadzeniu. 

Ostrzeżenia: PROV 

• Przed użyciem należy uważnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące AtriClip 
LAA Exclusion System i używać urządzenia wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. 
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno być ograniczone do 
odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego. 
Niewłaściwe użytkowanie systemu może prowadzić do jego wadliwego działania, 
braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń użytkownika lub pacjenta.  
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• Nie stosować na tkankach, które zdaniem chirurga, nie tolerowałyby konwen-
cjonalnych materiałów szewnych lub konwencjonalnych technik zamykania (takich 
jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie może dojść do: 
uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, przemieszczenia i/lub 
braku pożądanej homeostazy.  

• Bezpieczeństwo i skuteczność tego urządzenia w kontroli rytmu przedsionków, 
zarówno samodzielnie, jak i w połączeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostały 
ustalone.  

• Umieszczenie klipsa AtriClip, który umożliwia przepływ krwi do LAA, może nie 
skutkować całkowitym wykluczeniem i/lub izolacją elektryczną.  

• NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest dostar-
czany w postaci JAŁOWEJ i jest przeznaczony wyłącznie do JEDNORAZOWEGO 
użytku. Ponowna sterylizacja może spowodować utratę funkcji lub uraz u pacjenta.  

• Ocenić, czy w LAA występuje skrzeplina. Postępowanie ze skrzepliną zależy od 
standardu opieki chirurga. Nie zaleca się umieszczania klipsa na LAA, jeśli istnieją 
dowody na obecność skrzepliny w LAA. Może to spowodować poważne obrażenia 
ciała pacjenta. 

• To urządzenie zawiera niewielkie ilości niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu (nr CAS 
7440-48-4). Nie należy używać tego urządzenia, jeśli pacjent ma nadwrażliwość 
na nikiel lub kobalt, ponieważ może to spowodować jego niepożądaną reakcję.  

• Przy doborze rozmiaru klipsa należy dokładnie rozważyć wszelkie leczenie 
przedoperacyjne, jakie mógł przejść pacjent. Radioterapia przedoperacyjna może 
spowodować zmiany w tkankach. Zmiany te mogą spowodować na przykład, że 
grubość tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa. 
Nieprawidłowy dobór rozmiaru klipsa może skutkować: urazem tkanki, 
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pożądanej 
hemostazy i/lub niepełnym wykluczeniem struktury. 

• Nie należy stosować w przypadku LAA o szerokości mniejszej niż 29 mm  
(1,14 cala), którego ściana ma grubość poniżej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym 
razie może dojść do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, 
przemieszczenia i/lub braku pożądanej homeostazy.  

• Nie należy stosować w przypadku LAA większych niż 50 mm (1,97 cala), gdy 
tkanka jest nieściśnięta. W przeciwnym razie może dojść do niepełnego 
wyłączenia struktury. 

• Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, 
należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia 
pacjenta.  

• Przed użyciem należy sprawdzić, czy na szczękach aplikatora nie ma rdzy. 
Aplikator nie powinien być używany przez czas dłuższy niż 1 godzina, aby 
zapobiec powstawaniu rdzy. Niezastosowanie się do tego zalecenia może 
spowodować ogólnoustrojowe działania niepożądane. 

• Umieścić i wprowadzić zacisk w sposób zapewniający bezpośrednią wizualizację 
wszystkich tkanek, do których uzyskiwany jest dostęp. Bezpośrednia wizualizacja 
oznacza w tym przypadku, że chirurg ma możliwość bezpośredniego obserwo-
wania serca, za pomocą lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub innych 
odpowiednich technologii obserwacji. Słaba wizualizacja może skutkować 
nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem otacza-
jących struktur. 
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• Przed wprowadzeniem klipsa należy dokładnie ocenić położenie klipsa oraz 
grubość i szerokość tkanki. Aby określić odpowiedni rozmiar klipsa, należy się 
zapoznać z instrukcją obsługi przymiaru. Nieprawidłowy rozmiar lub niewłaściwe 
wprowadzenie klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, 
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy.  

• O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmować prób 
zmiany położenia ani usunięcia klipsa po jego wprowadzeniu. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 

Przestrogi: PROV 

• Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. 
Jeśli urządzenie zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji 
należy wymienić urządzenie na nowe. 

• Nie zaginać ani nie wyginać trzonu, ponieważ może to wpłynąć na działanie 
urządzenia. 

• Nie należy podejmować prób zagięcia końcówki roboczej, gdy znajduje się ona  
w pozycji zablokowanej. Siła przyłożona w pozycji zablokowanej może 
spowodować uszkodzenie urządzenia. 

• Należy dołożyć wszelkich starań, aby zminimalizować manipulację LAA i klipsem 
po jego wprowadzeniu. 

Ostrzeżenia: ACHV 

• Przed użyciem należy uważnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące AtriClip 
LAA Exclusion System i używać urządzenia wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. 
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno być ograniczone do 
odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego. 
Niewłaściwe użytkowanie systemu może prowadzić do jego wadliwego działania, 
braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń użytkownika lub pacjenta.  

• Nie stosować na tkankach, które zdaniem chirurga, nie tolerowałyby konwen-
cjonalnych materiałów szewnych lub konwencjonalnych technik zamykania (takich 
jak zastosowanie zszywek chirurgicznych). W przeciwnym razie może dojść do: 
uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, przemieszczenia i/lub 
braku pożądanej homeostazy.  

• Bezpieczeństwo i skuteczność tego urządzenia w kontroli rytmu przedsionków, 
zarówno samodzielnie, jak i w połączeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostały 
ustalone.  

• Umieszczenie klipsa AtriClip, który umożliwia przepływ krwi do LAA, może nie 
skutkować całkowitym wykluczeniem i/lub izolacją elektryczną.  

• NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest dostar-
czany w postaci JAŁOWEJ i jest przeznaczony wyłącznie do JEDNORAZOWEGO 
użytku. Ponowna sterylizacja może spowodować utratę funkcji lub uraz u pacjenta.  

• Ocenić, czy w LAA występuje skrzeplina. Postępowanie ze skrzepliną zależy od 
standardu opieki chirurga. Nie zaleca się umieszczania klipsa na LAA, jeśli istnieją 
dowody na obecność skrzepliny w LAA. Może to spowodować poważne obrażenia 
ciała pacjenta. 

• To urządzenie zawiera niewielkie ilości niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu (nr CAS 
7440-48-4). Nie należy używać tego urządzenia, jeśli pacjent ma nadwrażliwość 
na nikiel lub kobalt, ponieważ może to spowodować jego niepożądaną reakcję.  
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• Przy doborze rozmiaru klipsa należy dokładnie rozważyć wszelkie leczenie 
przedoperacyjne, jakie mógł przejść pacjent. Radioterapia przedoperacyjna może 
spowodować zmiany w tkankach. Zmiany te mogą spowodować na przykład, że 
grubość tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa. 
Nieprawidłowy dobór rozmiaru klipsa może skutkować: urazem tkanki, 
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pożądanej 
hemostazy i/lub niepełnym wykluczeniem struktury. 

• Nie należy stosować w przypadku LAA o szerokości mniejszej niż 29 mm  
(1,14 cala), którego ściana ma grubość poniżej 1,0 mm (0,04 cala). W przeciwnym 
razie może dojść do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, 
przemieszczenia i/lub braku pożądanej homeostazy.  

• Nie należy stosować w przypadku LAA większych niż 50 mm (1,97 cala), gdy 
tkanka jest nieściśnięta. W przeciwnym razie może dojść do niepełnego 
wyłączenia struktury. 

• Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, 
należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia 
pacjenta. 

• Umieścić i wprowadzić zacisk w sposób zapewniający bezpośrednią wizualizację 
wszystkich tkanek, do których uzyskiwany jest dostęp. Bezpośrednia wizualizacja 
oznacza w tym przypadku, że chirurg ma możliwość bezpośredniego 
obserwowania serca, za pomocą lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub 
innych odpowiednich technologii obserwacji. Słaba wizualizacja może skutkować 
nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem otacza-
jących struktur. 

• Przed wprowadzeniem klipsa należy dokładnie ocenić położenie klipsa oraz 
grubość i szerokość tkanki. Aby określić odpowiedni rozmiar klipsa, należy się 
zapoznać z instrukcją obsługi przymiaru. Nieprawidłowy rozmiar lub niewłaściwe 
wprowadzenie klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, 
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy.  

• O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmować  
prób zmiany położenia ani usunięcia klipsa po jego wprowadzeniu. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 

Przestrogi: ACHV 

• Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. 
Jeśli urządzenie zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji 
należy wymienić urządzenie na nowe. 

• Nie należy chwytać końcówki roboczej w celu zagięcia trzonu, ponieważ może to 
spowodować uszkodzenie urządzenia. Zgiąć, delikatnie koncentrując siłę pod 
obydwoma kciukami. Cała długość trzonu jest plastyczna i przeznaczona do 
regulacji do 45 stopni w dowolnym kierunku. Nadmierne wygięcie lub zagięcie 
trzonu może mieć wpływ na działanie urządzenia. Nie podejmować prób skręcenia 
końcówki roboczej urządzenia, ponieważ może to spowodować uszkodzenie 
urządzenia. 

• Nie należy podejmować prób obrócenia końcówki roboczej urządzenia bez 
wysunięcia jej z pozycji zablokowanej. Siła przyłożona w pozycji zablokowanej 
może spowodować uszkodzenie urządzenia. 

• Należy dołożyć wszelkich starań, aby zminimalizować manipulację LAA i klipsem 
po jego wprowadzeniu. 
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Ostrzeżenia: ACHM 

• Przed użyciem należy uważnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące AtriClip 
LAA Exclusion System i używać urządzenia wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. 
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno być ograniczone do 
odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego. 
Niewłaściwe użytkowanie systemu może prowadzić do jego wadliwego działania, 
braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń użytkownika lub pacjenta.  

• Bezpieczeństwo i skuteczność tego urządzenia w kontroli rytmu przedsionkowego, 
zarówno samodzielnie, jak i w połączeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostały 
ustalone. 

• NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest dostar-
czany w postaci JAŁOWEJ i jest przeznaczony wyłącznie do JEDNORAZOWEGO 
użytku. Ponowna sterylizacja może spowodować utratę funkcji lub uraz u pacjenta. 

• Ocenić, czy w LAA występuje skrzeplina. Postępowanie ze skrzepliną zależy od 
standardu opieki chirurga. Nie zaleca się umieszczania klipsa na LAA, jeśli istnieją 
dowody na obecność skrzepliny w LAA. Może to spowodować poważne obrażenia 
ciała pacjenta. 

• Nie należy używać klipsa ani aplikatora do manipulowania tkanką. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 

• W przypadku obaw dotyczących obecności zrostów w obrębie docelowych struktur 
anatomicznych podczas ponownej operacji nie należy używać tego wyrobu. Może 
to spowodować uszkodzenie tkanki. 

• Ten wyrób zawiera niewielkie ilości kobaltu (nr CAS 7440-48-4). Nie należy 
używać tego wyrobu, jeśli pacjent wykazuje nadwrażliwość na kobalt, ponieważ 
może to spowodować wystąpienie reakcji niepożądanej u pacjenta. 

• Urządzenie zawiera nitinol, stop niklu i tytanu. U osób z reakcjami alergicznymi na 
nikiel może wystąpić reakcja alergiczna na ten implant. Przed tą implantacją 
pacjentów należy poinformować o materiałach zawartych w urządzeniu, a także  
o możliwości wystąpienia alergii lub nadwrażliwości. 

• Przy doborze rozmiaru klipsa należy dokładnie rozważyć wszelkie leczenie 
przedoperacyjne, jakie mógł przejść pacjent. Radioterapia przedoperacyjna może 
spowodować zmiany w tkankach. Zmiany te mogą spowodować na przykład,  
że grubość tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru  
klipsa. Nieprawidłowy dobór rozmiaru klipsa może skutkować: urazem tkanki, 
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pożądanej 
hemostazy i/lub niepełnym wykluczeniem struktury. 

• Nie stosować w przypadku uciśniętego LAA o szerokości mniejszej niż 29 mm 
(1,14 cala) i grubości ścianki mniejszej niż 1 mm (0,04 cala). W przeciwnym razie 
może dojść do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, 
przemieszczenia i/lub braku pożądanej homeostazy. 

• Nie stosować w przypadku ściśniętego LAA o rozmiarze większym niż 50 mm 
(1,97 cala). W przeciwnym razie może dojść do niepełnego wyłączenia struktury. 

• Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, 
należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia 
pacjenta. 

• Podczas manewrowania klipsem i jego pozycjonowania należy uważać, aby nie 
uszkodzić otaczających struktur. 
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• Umieścić i wprowadzić klips w sposób zapewniający bezpośrednią wizualizację 
wszystkich tkanek, do których uzyskiwany jest dostęp. Bezpośrednia wizualizacja 
oznacza w tym przypadku, że chirurg ma możliwość bezpośredniego obserwo-
wania serca, za pomocą lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub innych 
odpowiednich technologii obserwacji. Słaba wizualizacja może skutkować 
nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem otaczających 
struktur. 

• Przed wprowadzeniem klipsa należy dokładnie ocenić położenie klipsa oraz 
grubość i szerokość tkanki. Aby określić odpowiedni rozmiar klipsa, należy się 
zapoznać z instrukcją obsługi przymiaru. Nieprawidłowy rozmiar lub niewłaściwe 
wprowadzenie klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, 
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy.  

• O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmować  
prób zmiany położenia ani usunięcia klipsa po jego wprowadzeniu. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 

Przestrogi: ACHM 

• Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. 
Jeśli urządzenie zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji 
należy wymienić urządzenie na nowe. 

• Nie należy chwytać końcówki roboczej w celu zagięcia trzonu, ponieważ może to 
spowodować uszkodzenie urządzenia. Zgiąć, delikatnie koncentrując siłę pod 
obydwoma kciukami. Trzon jest plastyczny na całej długości i przeznaczony do 
regulacji pod kątem do 45° w dowolnym kierunku. Nadmierne wygięcie lub 
zagięcie trzonu może mieć wpływ na działanie urządzenia. Nie podejmować prób 
skręcenia końcówki roboczej urządzenia, ponieważ może to spowodować 
uszkodzenie urządzenia. 

• Nie należy podejmować prób obrócenia końcówki roboczej bez wysunięcia jej  
z pozycji zablokowanej. Siła przyłożona w pozycji zablokowanej może 
spowodować uszkodzenie urządzenia. 

• Przed próbą otwarcia klipsa należy się upewnić, że pokrętło obrotu trzonu znajduje 
się w pozycji zablokowanej. 

• Należy dołożyć wszelkich starań, aby zminimalizować manipulację LAA i klipsem 
po jego wprowadzeniu. 

Ostrzeżenia: PROM 

• Przed użyciem należy uważnie przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące AtriClip 
LAA Exclusion System i używać urządzenia wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. 
Korzystanie z AtriClip LAA Exclusion System powinno być ograniczone do 
odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego. 
Niewłaściwe użytkowanie systemu może prowadzić do jego wadliwego działania, 
braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń użytkownika lub pacjenta.  

• Bezpieczeństwo i skuteczność tego urządzenia w kontroli rytmu przedsionkowego, 
zarówno samodzielnie, jak i w połączeniu z leczeniem ablacyjnym, nie zostały 
ustalone. 

• NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. AtriClip LAA Exclusion System jest dostar-
czany w postaci JAŁOWEJ i jest przeznaczony wyłącznie do JEDNORAZOWEGO 
użytku. Ponowna sterylizacja może spowodować utratę funkcji lub uraz u pacjenta. 

• Ocenić, czy w LAA występuje skrzeplina. Postępowanie ze skrzepliną zależy od 
standardu opieki chirurga. Nie zaleca się umieszczania klipsa na LAA, jeśli istnieją 
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dowody na obecność skrzepliny w LAA. Może to spowodować poważne obrażenia 
ciała pacjenta. 

• Nie należy używać klipsa ani aplikatora do manipulowania tkanką. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 

• W przypadku obaw dotyczących obecności zrostów w obrębie docelowych struktur 
anatomicznych podczas ponownej operacji nie należy używać tego wyrobu. Może 
to spowodować uszkodzenie tkanki. 

• Ten wyrób zawiera niewielkie ilości kobaltu (nr CAS 7440-48-4). Nie należy 
używać tego wyrobu, jeśli pacjent wykazuje nadwrażliwość na kobalt, ponieważ 
może to spowodować wystąpienie reakcji niepożądanej u pacjenta. 

• Urządzenie zawiera nitinol, stop niklu i tytanu. U osób z reakcjami alergicznymi na 
nikiel może wystąpić reakcja alergiczna na ten implant. Przed tą implantacją 
pacjentów należy poinformować o materiałach zawartych w urządzeniu, a także  
o możliwości wystąpienia alergii lub nadwrażliwości. 

• Przy doborze rozmiaru klipsa należy dokładnie rozważyć wszelkie leczenie 
przedoperacyjne, jakie mógł przejść pacjent. Radioterapia przedoperacyjna może 
spowodować zmiany w tkankach. Zmiany te mogą spowodować na przykład, że 
grubość tkanki przekroczy wskazany zakres dla wybranego rozmiaru klipsa. 
Nieprawidłowy dobór rozmiaru klipsa może skutkować: urazem tkanki, 
rozwarstwieniem, rozerwaniem tkanki, przemieszczeniem, brakiem pożądanej 
hemostazy i/lub niepełnym wykluczeniem struktury. 

• Nie stosować w przypadku uciśniętego LAA o szerokości mniejszej niż 29 mm 
(1,14 cala) i grubości ścianki mniejszej niż 1 mm (0,04 cala). W przeciwnym razie 
może dojść do: uszkodzenia tkanek, rozwarstwienia, rozerwania tkanek, 
przemieszczenia i/lub braku pożądanej homeostazy. 

• Nie stosować w przypadku ściśniętego LAA o rozmiarze większym niż 50 mm 
(1,97 cala). W przeciwnym razie może dojść do niepełnego wyłączenia struktury. 

• Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, 
należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia 
pacjenta. 

• Podczas manewrowania klipsem i jego pozycjonowania należy uważać, aby nie 
uszkodzić otaczających struktur. 

• Umieścić i wprowadzić klips w sposób zapewniający bezpośrednią wizualizację 
wszystkich tkanek, do których uzyskiwany jest dostęp. Bezpośrednia wizualizacja 
oznacza w tym przypadku, że chirurg ma możliwość bezpośredniego 
obserwowania serca, za pomocą lub bez pomocy kamery, endoskopu itp. lub 
innych odpowiednich technologii obserwacji. Słaba wizualizacja może skutkować 
nieoptymalnym umiejscowieniem i uszkodzeniem lub zablokowaniem 
otaczających struktur. 

• Przed wprowadzeniem klipsa należy dokładnie ocenić położenie klipsa oraz 
grubość i szerokość tkanki. Aby określić odpowiedni rozmiar klipsa, należy się 
zapoznać z instrukcją obsługi przymiaru. Nieprawidłowy rozmiar lub niewłaściwe 
wprowadzenie klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, 
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy.  

• O ile nie jest to konieczne z medycznego punktu widzenia, nie podejmować prób 
zmiany położenia ani usunięcia klipsa po jego wprowadzeniu. Może to 
spowodować uszkodzenie lub rozerwanie tkanki. 
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Przestrogi: PROM 

• Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. 
Jeśli urządzenie zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji 
należy wymienić urządzenie na nowe. 

• Nie należy podejmować prób zagięcia końcówki roboczej, gdy znajduje się ona  
w pozycji zablokowanej. Siła przyłożona w pozycji zablokowanej może 
spowodować uszkodzenie urządzenia. 

• Nie należy zaginać ani wyginać trzonu, ponieważ może to wpłynąć na działanie 
urządzenia. 

• Należy dołożyć wszelkich starań, aby zminimalizować manipulację LAA i klipsem 
po jego wprowadzeniu. 

Ostrzeżenia: Selection Guide 

• Jeśli jałowe opakowanie jest uszkodzone i/lub jałowa bariera została naruszona, 
należy wyrzucić urządzenie i NIE UŻYWAĆ go, aby uniknąć ryzyka zakażenia 
pacjenta.  

• Nie należy stosować nadmiernej siły podczas korzystania z przymiaru. Użycie 
nadmiernej siły może spowodować uszkodzenie tkanki.  

• Przed użyciem należy przeczytać wszystkie instrukcje dotyczące przymiaru  
i używać urządzenia wyłącznie zgodnie z przeznaczeniem. Korzystanie z przymiaru 
powinno być ograniczone do odpowiednio przeszkolonego i wykwalifikowanego 
personelu medycznego. Niewłaściwe użytkowanie urządzenia może prowadzić do 
jego wadliwego działania, braku zamierzonej terapii i/lub poważnych obrażeń.  

• Nie zginać przymiaru w obszarze występowania oznaczeń. Może to prowadzić do 
nieprawidłowego określenia odpowiedniego rozmiaru AtriClip. Nieprawidłowy 
rozmiar klipsa może spowodować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, 
rozerwanie tkanki, przemieszczenie i/lub brak pożądanej homeostazy.  

• NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE. Przymiar jest dostarczany w stanie 
STERYLNYM i jest przeznaczony wyłącznie do JEDNORAZOWEGO użytku. 
Ponowna sterylizacja może spowodować obrażenia u pacjenta.  

• Należy zachować ostrożność podczas korzystania z przymiaru w celu określenia 
odpowiedniego rozmiaru AtriClip. Nieprawidłowy rozmiar klipsa może spowo-
dować: uszkodzenie tkanek, rozwarstwienie, rozerwanie tkanki, przemieszczenie 
i/lub brak pożądanej homeostazy. 

• Ten wyrób zawiera niewielkie ilości niklu (nr CAS 7440-02-0). Nie należy używać 
tego wyrobu, jeśli pacjent ma nadwrażliwość na nikiel, ponieważ może to 
spowodować jego niepożądaną reakcję. 

Przestrogi: Selection Guide 

• Przymiar ma służyć jedynie jako pomoc przy wyborze odpowiedniego klipsa. 

• Nie upuszczać urządzenia, ponieważ może to spowodować jego uszkodzenie. 
Jeśli urządzenie zostanie upuszczone, nie należy go używać. W takiej sytuacji 
należy wymienić urządzenie na nowe. 
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4.3. Inne istotne aspekty bezpieczeństwa, w tym podsumowanie wszelkich 

zewnętrznych działań korygujących w zakresie bezpieczeństwa (FSCA,  

w tym FSN), jeśli dotyczy 

Informacje dotyczące bezpieczeństwa w środowisku MRI: Klips Gillinov-Cosgrove 
(wstępnie załadowany w ACH1, ACH2, PRO1 i PRO2) 

• Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w środowisku MR: Badania 
niekliniczne wykazały, że klips Gillinov-Cosgrove może być warunkowo stosowany 
w środowisku MR. Pacjenta, u którego wszczepiono to urządzenie, można 
bezpiecznie poddać badaniu w systemie MR, bezpośrednio po zabiegu 
implantacji, przy zachowaniu poniższych warunków: 

▪ Wyłącznie statyczne pole magnetyczne 1,5 T i 3 T; 

▪ Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40-T/m, ekstra-
polowany) lub mniej 

▪ Maksymalny, określony przez system MR współczynnik absorpcji swoistej 
(SAR) uśredniony dla całego ciała wynoszący 4 W/kg przez 15 minut 
skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy 
pierwszego poziomu; 

▪ W określonych powyżej warunkach przewiduje się, że klips Gillinov-
Cosgrove spowoduje maksymalny wzrost temperatury na poziomie 2,9°C 
(5,22°F) po 15 minutach ciągłego skanowania (tj. w sekwencji 
impulsowej). 

• Informacje o artefaktach: W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie 
spowodowane przez klips Gillinov-Cosgrove zajmują obszar ok. 10 mm (0,39 cala) 
od klipsa Gillinov-Cosgrove podczas obrazowania z użyciem sekwencji gradient 
echo w systemie MR 3 Tesla. 

Informacje dotyczące bezpieczeństwa w środowisku MRI: Klips V (wstępnie załadowany 
w PROV i ACHV) 

• Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w środowisku MR: Badania 
niekliniczne wykazały, że klips może być warunkowo stosowany w środowisku MR. 
Pacjenta, u którego wszczepiono to urządzenie, można bezpiecznie poddać 
badaniu w systemie MR, bezpośrednio po zabiegu implantacji, przy zachowaniu 
poniższych warunków: 

▪ Wyłącznie statyczne pole magnetyczne 1,5 T i 3 T; 

▪ Maksymalny gradient przestrzenny pola 4000 G/cm (40-T/m, ekstra-
polowany) lub mniej 

▪ Maksymalny, określony przez system MR współczynnik absorpcji swoistej 
(SAR) uśredniony dla całego ciała wynoszący 4 W/kg przez 15 minut 
skanowania (tj. w sekwencji impulsowej) w kontrolowanym trybie pracy 
pierwszego poziomu; 

▪ W określonych powyżej warunkach przewiduje się, że klips V spowoduje 
maksymalny wzrost temperatury na poziomie 3,1°C (5,58°F) po 
15 minutach ciągłego skanowania (tj. w sekwencji impulsowej). 

• Informacje o artefaktach: W badaniach nieklinicznych artefakty w obrazie 
spowodowane przez klips V zajmują obszar około 20 mm (0,79 cala) od klipsa V 
podczas obrazowania z użyciem sekwencji gradient echo w systemie MR 3 Tesla. 
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Informacje dotyczące bezpieczeństwa w środowisku MR: AtriClip Mini (wstępnie 
załadowany na ACHM i PROM) 

AtriClip Mini jest warunkowo bezpieczny w środowisku rezonansu magnetycznego. 
Pacjent z wszczepionym klipsem AtriClip Mini może być bezpiecznie badany metodą 
rezonansu magnetycznego w następujących warunkach. Nieprzestrzeganie tych 
warunków może spowodować obrażenia u pacjenta. 

• Natężenie statycznego pola magnetycznego (T): 1,5 T i 3,0 T 

• Orientacja statycznego pola magnetycznego: Pozioma 

• Maksymalny gradient przestrzenny pola: 40 T/m (4000 gausów/cm) 

• Polaryzacja wzbudzenia RF: Polaryzacja kołowa (CP) (tj. transmisja 
kwadraturowa) 

• Cewka nadawcza RF: Można użyć dowolnej cewki nadawczej RF 

• Cewka odbiorcza RF: Można użyć dowolnej cewki odbiorczej RF 

• Tryb pracy systemu MR: Normalny tryb pracy 

• Maksymalny uśredniony współczynnik SAR dla całego ciała: 2 W/kg (normalny 
tryb pracy) 

• Czas trwania skanowania i czas oczekiwania: Uśredniony współczynnik SAR dla 
całego ciała wynoszący 2 W/kg przez 60 minut ciągłej ekspozycji na promienio-
wanie RF (tj. na sekwencję impulsów lub sekwencje/serie następujące 
bezpośrednio po sobie bez przerw) 

• Artefakt obrazu MR: Obecność tego implantu może powodować powstawanie 
artefaktów na obrazie MR. Konieczne może być zmodyfikowanie protokołu 
obrazowania w celu skompensowania artefaktu obrazu MR. 

 

Wycofania 

• Od 1 stycznia 2016 r. miały miejsce dwa przypadki wycofania AtriClip LAA 
Exclusion System. Wycofanie z rynku rozpoczęte 22 września 2016 r. miało wpływ 
na urządzenia PRO2 sprzedawane w UE i USA. Powodem tego wycofania było 
zablokowanie się narzędzia wprowadzającego w pozycji otwartej. Drugie 
wycofanie dotyczyło również wyrobów PRO2 w UE i USA. Wycofanie to, 
rozpoczęte 30 listopada 2016 r., dotyczyło skargi na złamanie szczęki PRO2 przed 
wykonaniem zabiegu chirurgicznego. Oba wycofania zostały już zakończone. 
Problemy z urządzeniami nie spowodowały żadnych szkód u pacjentów. 

 

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu 

(PMCF) 

W tej części kompleksowo podsumowano wyniki oceny klinicznej i dane kliniczne stanowiące 
dowody kliniczne potwierdzające zgodność z odpowiednimi ogólnymi wymogami dotyczącymi 
bezpieczeństwa i działania, ocenę niepożądanych skutków ubocznych oraz dopuszczalność 
stosunku korzyści do ryzyka. Zawiera ona podsumowanie wszystkich danych klinicznych, 
korzystnych, niekorzystnych i/lub niejednoznacznych. 

5.1. Podsumowanie danych klinicznych dotyczących wyrobu równoważnego,  

jeśli dotyczy 

Zgodność AOD2 (klips V) i jego wstępnie załadowanych aplikatorów PROV i ACHV 
została oceniona przez jednostkę notyfikowaną na podstawie równoważności. Wykazano 
równoważność PROV z PRO2 oraz ACHV z ACH2. Zgodność wyrobu AOD3 (AtriClip 
Mini) i jego wstępnie załadowanych aplikatorów, ACHM i PROM, została oceniona przez 
jednostkę notyfikowaną na podstawie równoważności. Wykazano, że model ACHM jest 
równoważny modelowi ACHV, a model PROM jest równoważny modelowi PRO2. 
Wszystkie te produkty są wyrobami starszego typu w Unii Europejskiej i są objęte 
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zakresem niniejszego Podsumowania bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej. Badania 
kliniczne potwierdzające skuteczność tych wyrobów zostaną opisane w punkcie 5.2 
poniżej. 

 

5.2. Podsumowanie danych klinicznych z badań wyrobu przeprowadzonych przed 

uzyskaniem oznakowania CE, jeśli dotyczy 

Firma AtriCure sponsorowała cztery zakończone badania kliniczne: Zurich Clinical Trial, 

EXCLUDE, Stroke Feasibility Study oraz ATLAS. Te badania kliniczne zostały 

podsumowane w poniższych tabelach.  

Tabela 3. Podsumowanie 

Identyfikacja badania Zurich Clinical Trial1 
[NCT00567515 na stronie clinicaltrials.gov] 

Identyfikacja wyrobu Klips Gillinov-Cosgrove z narzędziem wprowadzającym 
wielokrotnego użytku2 i przymiarem Selection Guide 

Przewidziane 
zastosowanie  
wyrobu w badaniu 

Wyłączenie lewego przedsionka serca (LAA)  
u pacjentów z migotaniem przedsionków (AF) podda-
wanych planowym operacjom na otwartym sercu. 

Cele badania • Wczesne i długoterminowe bezpieczeństwo 
wyrobu AtriClip (obserwacja od 30 dni do 3 lat) 

• Wczesna i długoterminowa skuteczność klipsa 
AtriClip w wyłączaniu LAA (obserwacja od 3 miesięcy 
do 3 lat) 

Projekt badania i czas 
trwania obserwacji 

Projekt badania: Jednoramienne, otwarte, jednoośrod-
kowe, prospektywne, pierwsze badanie na ludziach 
 
Czas trwania obserwacji: 3 miesiące, 12 miesięcy, 
24 miesiące, 36 miesięcy 

Pierwszorzędowe  
i drugorzędowe  
punkty końcowe 

Bezpieczeństwo: Punktem końcowym bezpieczeństwa 
badania było wystąpienie któregokolwiek z następu-
jących powikłań związanych z urządzeniem: 
o udar mózgu lub przemijający atak niedokrwienny 

(TIA), 
o migracja urządzenia, 
o zakażenie (miejscowe i uogólnione), 
o poważne zdarzenie sercowo-naczyniowe (MACE), 
o uszkodzenie przylegających tkanek / nadżerki. 

 
Wyniki: Punktami końcowymi badania skuteczności były 
następujące parametry hemodynamiczne potwierdzające 
brak przepływu krwi w LAA: 
o bezpośrednia wizualizacja i pomiar ciśnienia (LAA) 

przy implancie (krótkoterminowy), 
o echokardiografia śródoperacyjna (krótkoterminowy), 

 
1 Wyniki Zurich Clinical Trial zostały opublikowane. Wczesne wyniki badania zostały opublikowane w Salzberg 
et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Ostateczne wyniki badania zostały opublikowane  
w Emmert et al. 2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Długoterminowa obserwacja 40 pacjentów  
z badania Zurich Clinical Trial i 251 pacjentów z rejestru w instytucji została opublikowana w Caliskan et al. 
2018. Europace, 20(7):e105-14. 
2 Narzędzie wprowadzające wielokrotnego użytku jest poprzednią generacją obecnie sprzedawanego AtriClip 
LAA Exclusion System. Narzędzie wprowadzające wielokrotnego użytku nie wchodzi w zakres niniejszego 
Podsumowania bezpieczeństwa i wyników klinicznych. 
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o Badanie TK (3 miesiące, 12 miesięcy, 24 miesiące, 
36 miesięcy) 

Kryteria 
włączenia/wykluczenia 
przy wyborze uczestników 

Kryteria włączenia: 
o udokumentowany wywiad w kierunku migotania 

przedsionków (AF) (postać napadowa, przetrwała 
lub utrwalona) [jeden epizod w ciągu ostatnich 
12 miesięcy od włączenia do badania], 

o planowa procedura Maze, 
o odpowiednia anatomia, 
o zdolność i chęć do podpisania świadomej zgody, 
o wiek powyżej 18 lat. 

 
Kryteria wykluczenia: 
o pacjent w oddziale intensywnej terapii: 

▪ przyjmujący dożylne katecholaminy lub 
▪ wentylowany respiratorem, lub 
▪ z wskaźnikiem sercowym <1,8 l/min 

o ponowna operacja kardiochirurgiczna, 
o choroba ogólnoustrojowa lub zapalna, 
o dializa, 
o niedawno przebyty zawał mięśnia sercowego 

(<21 dni), 
o zapalenie osierdzia w wywiadzie, 
o pacjent biorący udział w jakimkolwiek innym 

badaniu wyrobu lub leku, 
o pacjent ze znaną nadwrażliwością lub alergią na 

którykolwiek z komponentów urządzenia, 
o ciąża. 

Liczba zakwalifikowanych 
uczestników 
 

Czterdziestu jeden (41) pacjentów zostało włączonych 
do tego badania, z których 40 było leczonych. Czterech 
leczonych pacjentów doświadczyło wczesnej śmiertel-
ności z przyczyn niezwiązanych z urządzeniem.  
W związku z tym do obserwacji włączono 36 pacjentów. 

Populacja badana Poniżej przedstawiono charakterystykę wyjściową 41 
włączonych pacjentów. 

Charakterystyka Wartość 

Mężczyzna, n (%) 25 (61%) 

Kobieta, n (%) 16 (39%) 

Średni wiek, lata 69 

Maksymalny wiek, lata 84 

Minimalny wiek, lata 44 
 

Podsumowanie metod 
badawczych 

Pacjenci kwalifikujący się do tego badania mieli zostać 
poddani planowej operacji kardiochirurgicznej, podczas 
której zaplanowano zabieg ablacji migotania 
przedsionków dowolnego typu.  
Pacjentom spełniającym kryteria włączenia/wyłączenia 
do badania wszczepiono AtriClip podczas towarzy-
szącego zabiegu i obserwowano ich przez okres do 
trzech lat, wykonując badania fizykalne, badania 
laboratoryjne, elektrokardiogram, RTG klatki piersiowej 
i tomografię komputerową. 
 
Po rutynowym przygotowaniu pacjenta do plano-
wanego zabiegu chirurgicznego i przed otwarciem  
klatki piersiowej wykonano przezprzełykowe badanie 



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

_____________________________________________________________________________ 
Strona 32 z 88 

Formularz-522.A 
 

echokardiograficzne (TEE) w celu potwierdzenia braku 
skrzepliny w LA lub LAA. Po prawidłowym umiesz-
czeniu klips został zamknięty, a narzędzie do wprowa-
dzania zostało usunięte z klipsa i wyjęte ze sterylnego 
pola. Zadowalające umieszczenie klipsa oznaczało, że 
klips znajdował się możliwie anatomicznie jak najbliżej 
podstawy uszka w orientacji poprzecznej do dachu LA. 
 
Klips zakładano przed wprowadzeniem protezy podczas 
wymiany zastawki mitralnej. We wszystkich innych 
przypadkach zabiegów wykonywanych na krążeniu 
pozaustrojowym klips zakładano bezpośrednio przed 
otwarciem zacisku aorty. W przypadku pomostowania 
aortalno-wieńcowego bez użycia krążenia pozaus-
trojowego klips zakładano po rewaskularyzacji mięśnia 
sercowego. 

Podsumowanie wyników Sukces chirurgiczny:  
o Nie odnotowano przypadków repozycji klipsów; 

wszystkie klipsy zostały założone podczas jednej 
próby.  

 
Śmiertelność:  
o Wczesna śmiertelność wyniosła 10% (4 z 40 

pacjentów) z przyczyn niezwiązanych z urządzeniem. 
Obejmowała ona: 
▪ jatrogenne krwawienie z płuca (1. doba 

pooperacyjna), 
▪ ostrą pooperacyjną niewydolność wątroby 

(16. doba pooperacyjna), 
▪ krwawienie z powodu rozerwania aorty na linii 

szwów aortotomii (20. doba pooperacyjna), 
▪ tamponadę związaną z nadmierną antyko-

agulacją (24. doba pooperacyjna). 
o Późna śmiertelność wyniosła 11,1% (4 z 36 

pacjentów) z przyczyn niezwiązanych z wyrobem. 
Obejmowała ona: 
▪ niewydolność serca i nerek (8 miesięcy po 

operacji), 
▪ zapalenie płuc (22 miesiące po operacji), 
▪ zapalenie wsierdzia zastawki mitralnej 

(28 miesięcy po operacji), 
▪ uogólnioną chorobę nowotworową (32 miesiące 

po operacji). 
o Żaden z tych zgonów nie był związany  

z urządzeniem lub udziałem w badaniu, co wykazano 
w niezależnym raporcie z autopsji i przeglądzie 
Komitetu Monitorującego Bezpieczeństwo Danych. 
 

Bezpieczeństwo:  
o W trakcie badania nie wystąpiły żadne zdarzenia 

niepożądane związane z klipsem lub narzędziem 
do wszczepiania.  

o Śmiertelność w ciągu trzech lat i poważne 
powikłania wśród N=36 pacjentów obejmowały: 
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Wynik w zakresie 
bezpieczeństwa 

Liczba 
pacjentów 
(n, % n/N) 

Ogólna śmiertelność 4 (10,8%) 

Śmiertelność związana  
z urządzeniem 

0 (0%) 

Udar 0 (0%) 

Przejściowy atak niedokrwienny 1 (2,7%) 

Zawał mięśnia sercowego 1 (2,7%) 

Niewydolność serca 1 (2,7%) 

Arytmia 1 (2,7%) 

Zapalenie wsierdzia 1 (2,7%) 

Niewydolność nerek 1 (2,7%) 

Niewydolność płuc 0 (0%) 

Niewydolność wątroby 1 (2,7%) 

Zapalenie płuc 2 (5,2%) 

Nowotwór złośliwy 1 (2,7%) 

 
Wyniki:  
o Zdjęcia rentgenowskie klatki piersiowej przed 

wypisem wykazały, że AtriClip został prawidłowo 
umieszczony i pozostał stabilny we wszystkich 
przypadkach.  

o Badania TK potwierdziły umiejscowienie klipsa 
AtriClip i wykazały całkowite wyłączenie we wszystkich 
wykonanych badaniach TK (pooperacyjnie,  
3. miesiąc, 12. miesiąc, 24. miesiąc, 36. miesiąc). 

o Po 36 miesiącach wyłączenie LAA było całkowite  
u wszystkich żyjących pacjentów (32 z 32, 100%), 
bez resztkowej perfuzji LAA. 

o Podczas każdej wizyty kontrolnej u żadnego  
z pacjentów nie stwierdzono resztkowej szyi LAA  
o wymiarze >1 cm (pooperacyjnie, 3. miesiąc,  
12. miesiąc, 24. miesiąc, 36. miesiąc). 

o Kontrola obrazowa w okresie do 36. miesiąca 
wykazała stabilność klipsa. 

Ograniczenia badania o Projekt badania jednoramiennego 
o Pojedynczy ośrodek 
o W badaniu oceniano jedynie AtriClip jako opcję 

terapii towarzyszącej u pacjentów poddawanych 
zabiegom kardiochirurgicznym. Wyrób nie był 
oceniany w kontekście leczenia wyłącznie migotania 
przedsionków w celu zapobiegania udarom. 

Wszelkie braki  
w wyrobie lub wymiana 
wyrobu związane  
z bezpieczeństwem lub 
działaniem podczas 
badania 

Nie zgłoszono żadnego. 
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Tabela 4. Podsumowanie badania klinicznego EXCLUDE 

Identyfikacja badania EXCLUDE3  
[NCT00779857 na stronie clinicaltrials.gov] 

Identyfikacja wyrobu  Klips Gillinov-Cosgrove (z aplikatorem pierwszej generacji) 

Przewidziane 
zastosowanie wyrobu  
w badaniu 

W tym badaniu klips był przeznaczony wyłącznie do 
otwartego wyłączenia lewego uszka przedsionka serca. 

Cele badania Celem tego badania była ocena krótkoterminowego 
bezpieczeństwa i skuteczności urządzenia AtriClip LAA 
Exclusion System podczas jednoczesnych zabiegów 
kardiologicznych u pacjentów z wysokim ryzykiem 
udaru. 

Projekt badania i czas 
trwania obserwacji 

Projekt badania: Prospektywne, jednoramienne, wielo-
ośrodkowe badanie bez randomizacji 
 
Czas trwania obserwacji: Pierwszorzędowy punkt 
końcowy bezpieczeństwa po 30 dniach; pierwszorzędowy 
punkt końcowy skuteczności oceniany po 3 miesiącach; 
ogólny stan zdrowia i stan kardiologiczny, leki, klasy-
fikacja NYHA i zdarzenia niepożądane udokumentowane 
do 24 miesięcy. 

Pierwszorzędowe  
i drugorzędowe  
punkty końcowe 

Bezpieczeństwo: 
o Pierwszorzędowym punktem końcowym doty-

czącym bezpieczeństwa był odsetek poważnych 
zdarzeń niepożądanych związanych z urządzeniem 
(takich jak rozerwanie LAA, uszkodzenie tkanki  
lub krwawienie wymagające interwencji) w ciągu 
30 dni po zabiegu lub wypisaniu ze szpitala,  
w zależności od tego, co nastąpiło później. 

 
Wyniki:  
o Pierwszorzędowym punktem końcowym skutecz-

ności w tym badaniu był odsetek pacjentów  
z całkowitym wyłączeniem LAA potwierdzonym 
śródoperacyjnie za pomocą TEE i 3 miesiące po 
zabiegu przy pomocy tomografii komputerowej. 
Całkowite wyłączenie zdefiniowano jako brak 
komunikacji płynowej między LA i LAA. W przy-
padku gdy jama LAA zachowała komunikację z LA, 
pierwszorzędowy punkt końcowy skuteczności nie 
został osiągnięty, a pacjent został sklasyfikowany 
jako niepowodzenie w leczeniu. Śródoperacyjna 
weryfikacja powodzenia wyłączenia LAA była 
również przeprowadzana wizualnie przez badacza. 
Jeśli jama LAA nie została całkowicie wyłączona  
w badaniu wizualnym, pierwszorzędowy punkt 
końcowy skuteczności nie został osiągnięty,  
a pacjent został sklasyfikowany jako niepowodzenie 
w leczeniu.  

 
3 Wyniki EXCLUDE trial zostały opublikowane w Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002–9. 
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o Drugorzędowe punkty końcowe oceniające wydaj-
ność wyrobu obejmowały: 
▪ pomyślne umieszczenie urządzenia: zdolność 

do pomyślnego wszczepienia urządzenia do 
lokalizacji docelowej; 

▪ sukces techniczny dotyczący pacjenta: zdol-
ność do skutecznego wszczepienia AtriClip 
pacjentowi; 

▪ sukces śródoperacyjny: wyłączenie LAA 
oceniano śródoperacyjnie za pomocą oceny 
wizualnej oraz TEE; 

▪ trzymiesięczny sukces: wyłączenie LAA oce-
nione w głównym laboratorium na podstawie 
przeglądu angiogramu TK lub na podstawie 
TEE (ocenionego w ośrodku przez echo-
kardiografistę niezaangażowanego w badanie 
EXCLUDE) wykonanego w przypadkach,  
w których TK nie była możliwa z powodu 
podwyższonego stężenia kreatyniny lub 
alergii na kontrast. 

Kryteria włączenia/ 
wyłączenia przy  
wyborze uczestników 

Kryteria włączenia: 
o ≥18 lat 
o Jeden z poniższych czynników ryzyka oraz 

przekonanie o korzyści wynikającej z wyłączenia 
LAA: 
▪ wynik w skali CHADS >2, 
▪ wiek >75 lat, 
▪ nadciśnienie tętnicze i wiek >65 lat, 
▪ migotanie przedsionków w wywiadzie (dowolna 

klasyfikacja), 
▪ przebyty udar. 

o Planowany(-e) planowy(-e) nieendoskopowy(-e) 
zabieg(i) kardiochirurgiczny(-e), w tym zabieg 
kardiochirurgiczny z powodu co najmniej jednego 
z poniższych: 
▪ naprawa lub wymiana zastawki mitralnej 
▪ naprawa lub wymiana zastawki aortalnej 
▪ naprawa lub wymiana zastawki trójdzielnej 
▪ zabiegi pomostowania aortalno-wieńcowego 
▪ towarzyszący zabieg chirurgiczny (metodą 

ablacji lub cut-and-sew) Maze 
▪ zamknięcie przetrwałego otworu owalnego 

(PFO) 
▪ naprawa ubytku w przegrodzie międzyprzed-

sionkowej (ASD) z użyciem urządzenia  
w trakcie lub po przygotowaniu do wsparcia 
krążenia pozaustrojowego. 

o Chęć i zdolność do wyrażenia pisemnej świadomej 
zgody. 

o Oczekiwana długość życia ≥2 lata. 
o Chęć i możliwość powrotu na zaplanowane wizyty 

kontrolne. 
 
Kryteria wyłączenia: 
o Przebyta operacja kardiochirurgiczna. 
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o Skrzeplina w LAA/LA, której nie można usunąć 
przed założeniem klipsa. 

o Pacjenci wymagający operacji innej niż CABG  
i/lub operacji zastawki serca, i/lub zabiegu chirur-
gicznego typu maze (metodą ablacji lub cut-and-
sew), i/lub zamknięcia PFO, i/lub naprawy ASD. 

o Objawy niewydolności serca klasy IV wg NYHA. 
o Konieczność przeprowadzenia operacji kardio-

chirurgicznej w trybie pilnym (tj. wstrząs 
kardiogenny) 

o Kreatynina >200 μmol/l. 
o Do wyłączenia LAA nie może dochodzić na 

podstawie ocen śródoperacyjnych. 
o Rozpoznanie aktywnego zakażenia ogólnou-

strojowego. 
o Niewydolność nerek wymagająca dializy lub 

niewydolność wątroby. 
o Znane uzależnienie od narkotyków i/lub alkoholu. 
o Upośledzenie umysłowe lub inne schorzenia, które 

mogą uniemożliwić uczestnikowi zrozumienie 
charakteru, znaczenia i zakresu badania. 

o Ciąża lub chęć zajścia w ciążę w ciągu 12 miesięcy 
od rozpoczęcia badanego leczenia. 

o Przedoperacyjne zapotrzebowanie na kontra-
pulsację wewnątrzaortalną lub podawane dożylnie 
inotropy. 

o Pacjenci poddani radioterapii klatki piersiowej. 
o Pacjenci poddawani chemioterapii. 
o Pacjenci długotrwale leczeni doustnymi lub poda-

wanymi w zastrzykach steroidami (z wyłączeniem 
sporadycznego stosowania steroidów wziewnych 
w chorobach układu oddechowego). 

o Pacjenci ze znanymi zaburzeniami tkanki łącznej. 

Liczba zakwalifikowanych 
uczestników 

Do badania początkowo włączono siedemdziesięciu 
jeden (71) uczestników z 7 ośrodków badawczych  
w Stanach Zjednoczonych. Jeden pacjent został wyklu-
czony po rejestracji z powodu zbyt małego LAA i nie 
spełniał kryteriów kwalifikacji. AtriClip wszczepiono  
70 pacjentom. 

Populacja badana Dane demograficzne pacjentów (N=71) 
o Mediana wieku: 74 lata (przedział 48–87) 
o Mężczyzna: 67,6% (48/71) 
o Kobieta: 32,4% (23/71) 
o Rasa biała: 97,2% (69/71) 
o Rasa czarna: 1,4% (1/71) 
o Rasa hiszpańska: 1,4% (1/71) 
o Mediana frakcji wyrzutowej: 55% (przedział 20–

90%) 
o Mediana wielkości lewego przedsionka: 4,6 cm 

(przedział 1,9–6,5 cm) 
o AF w wywiadzie: 47,9% (34/71) 
o Wynik w skali CHADS >2: 38% (27/71) 
o Wiek >75 lat: 46,5% (33/71) 
o Nadciśnienie tętnicze i wiek >65 lat: 77,5% (55/71) 
o Przebyty udar: 8,5% (6/71) 
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Zabieg chirurgiczny (N=71) 
o CABG: 77,5% (55/71) 
o Naprawa zastawki mitralnej: 16,9% (12/71) 
o Wymiana zastawki mitralnej: 7,0% (5/71) 
o Naprawa zastawki trójdzielnej: 5,6% (4/71) 
o Wymiana zastawki aorty: 40,8% (29/71) 
o Zamknięcie ubytku przegrody międzyprzedsion-

kowej lub przetrwałego otworu owalnego: 0% 
(0/71) 

o Zabieg chirurgiczny (metodami ablacji lub cut-and-
sew) Maze: 35,2% (25/71) 

Podsumowanie metod 
badawczych 

Przed sternotomią oceniono LAA za pomocą śródo-
peracyjnego badania echokardiograficznego w celu 
potwierdzenia braku cech obecności skrzepliny 
wewnątrzprzedsionkowej.  
 
Po sternotomii urządzenie można było wprowadzić  
w dowolnym momencie operacji, przed, w trakcie lub 
bez krążenia pozaustrojowego, w zależności od 
preferencji chirurga.  
 
Zmierzono podstawę LAA i dobrano klips o odpo-
wiednim rozmiarze. Serce zostało obrócone w prawo  
w celu uwidocznienia LAA. Klips umieszczono  
u podstawy uszka, omijając tętnice okalające i płucne. 
Jeśli położenie klipsa nie była zadowalające, dokonano 
repozycji klipsa przed wprowadzeniem. Po uzyskaniu 
optymalnej pozycji klipsa został on ręcznie zamknięty  
i zwolniony z narzędzia do wprowadzania. Pomyślne 
wyłączenie LAA oceniano śródoperacyjnie za pomocą 
TEE. 
 
Pierwszorzędowym punktem końcowym bezpieczeństwa 
były zdarzenia niepożądane (AE) związane z urzą-
dzeniem po 30 dniach. Pierwszorzędowym punktem 
końcowym skuteczności pomyślnego wyłączenia LAA 
było zarówno śródoperacyjne wyłączenie przepływu do 
LAA za pomocą TEE oraz wyłączenie oceniane w 3-
miesięcznej obserwacji za pomocą angiografii tomo-
grafii komputerowej (CTA). Pacjenci, którzy nie mogli 
otrzymać dożylnego kontrastu stosowanego w CTA  
z powodu alergii lub słabej czynności nerek, zostali 
poddani ocenie za pomocą TEE. Skuteczność wyłąc-
zenia uszka została potwierdzona przez niezależne 
laboratorium. 

Podsumowanie wyników Bezpieczeństwo śródoperacyjne: 
Wśród 70 pacjentów leczonych za pomocą AtriClip nie 
odnotowano przypadków uszkodzenia uszka, tętnicy 
okalającej czy tętnicy płucnej. U żadnego pacjenta nie 
wystąpiło krwawienie z uszka i żaden pacjent nie 
wymagał założenia szwów w celu naprawy.  
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Wydajność śródoperacyjna: 
Po wszczepieniu klipsa u 70 pacjentów nie doszło do 
przemieszczenia klipsa a usunięcie klipsa lub LAA nie 
było wymagane w żadnym przypadku. W wykonanym 
pooperacyjnie TEE stwierdzono pomyślne śródo-
peracyjne wyłączenie LAA u 67 z 70 pacjentów (95,7%). 
Pozostały niewielki kikut był widoczny u pozostałych  
3 pacjentów.  
 
Pierwszorzędowy punkt końcowy dotyczący bezpie-
czeństwa (zdarzenia niepożądane do 30 od zabiegu): 
Poniżej wymieniono liczbę i odsetek pacjentów (z 70), 
u których wystąpiło zdarzenie w ciągu 30 dni od 
zabiegu. Żadne zdarzenie nie było związane z wyłą-
czeniem LAA lub wyrobem AtriClip. 
o AF: 2,9% (2/70) 
o Blok przedsionkowo-komorowy: 10,0% (7/70) 
o Niewydolność serca zastoinowa: 4,3% (3/70) 
o Krwotok z przewodu pokarmowego: 1,4% (1/70) 
o Zakażenie miejsca nacięcia: 1,4% (1/70) 
o Zapalenie płuc: 1,4% (1/70) 
o Krwotok operacyjny: 4,3% (3/70) 
o Krwotok po zabiegu: 5,7% (4/70) 
o Zmniejszenie frakcji wyrzutowej: 0,0% (0/70) 
o Niewydolność nerek: 4,3% (3/70) 
o Wysięk opłucnowy: 7,1% (5/70) 
o Zatorowość płucna: 1,4% (1/70) 
o Zakrzepica żył głębokich: 1,4% (1/70) 
o Niedociśnienie: 2,9% (2/70) 
o Poważne zdarzenia niepożądane związane z urzą-

dzeniem: 0,0% (0/70) 
o Poważne zdarzenie niepożądane związane z pro-

cedurą umieszczania klipsa: 0,0% (0/70) 
 
Pierwszorzędowy punkt końcowy skuteczności 
(pomyślne wyłączenie LAA po 3 miesiącach): 
Poniżej opisano liczbę i odsetek pacjentów (z 61) z cał-
kowitym wyłączeniem LAA stwierdzonym w 3 miesiące 
po zabiegu za pomocą TK lub TEE. 
o Powodzenie potwierdzone przez główne labora-

torium na podstawie oceny TK wykonanej po  
3 miesiącach: 98,2% (55/56) 

o 3-miesięczny sukces potwierdzony przez ośrodek 
na podstawie oceny TEE 100% (5/5) 

Pierwszorzędowy punkt końcowy skuteczności zarówno 
śródoperacyjnego wyłączenia za pomocą TEE  
i wykluczenia za pomocą CTA lub TEE po 3 miesiącach 
wyniósł 95,1% (58/61). 

  
Dodatkowe raporty dotyczące bezpieczeństwa (zdarzenia 
niepożądane w ciągu 6 miesięcy): 
Poniżej wymieniono liczbę i odsetek pacjentów (z 70), 
u których wystąpiło zdarzenie w ciągu 6 miesięcy  
od zabiegu. Żadne zdarzenie nie było związane  
z wyłączeniem LAA lub wyrobem AtriClip. 
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o AF: 2,9% (2/70) 
o Blok przedsionkowo-komorowy: 10,0% (7/70) 
o Niewydolność serca zastoinowa: 5,7% (4/70) 
o Krwotok z przewodu pokarmowego: 1,4% (1/70) 
o Zakażenie miejsca nacięcia: 1,4% (1/70) 
o Zapalenie płuc: 1,4% (1/70) 
o Krwotok operacyjny: 4,3% (3/70) 
o Krwotok po zabiegu: 5,7% (4/70) 
o Zmniejszenie frakcji wyrzutowej: 2,9% (2/70) 
o Niewydolność nerek: 5,7% (4/70) 
o Wysięk opłucnowy: 8,6% (6/70) 
o Zatorowość płucna: 1,4% (1/70) 
o Zakrzepica żył głębokich: 1,4% (1/70) 
o Niedociśnienie: 2,9% (2/70) 
o Poważne zdarzenia niepożądane związane  

z urządzeniem: 0,0% (0/70) 
o Poważne zdarzenie niepożądane związane  

z procedurą umieszczania klipsa: 0,0% (0/70) 

Ograniczenia badania o Okres obserwacji obrazowej jest krótkoterminowy 
(3 miesiące), natomiast obserwacja kliniczna trwa 
do 12 miesięcy. 

o Mała kohorta pacjentów (N=70). 
o Badanie nie miało mocy do oceny zmniejszenia 

ryzyka udaru mózgu lub udokumentowania 
skuteczności AtriClip w profilaktyce udaru mózgu. 

Wszelkie braki  
w wyrobie lub wymiana 
wyrobu związane  
z bezpieczeństwem lub 
działaniem podczas 
badania 

W pięciu przypadkach operator uznał za konieczne 
usunięcie lub dostosowanie umiejscowienia AtriClip  
w celu optymalizacji wyników. W jednej sytuacji 
wybrany wyrób był zbyt duży i dlatego został usunięty. 
Z powodzeniem wszczepiono mniejsze urządzenie. 
Odbyło się to bez żadnych powikłań klinicznych,  
a u pacjenta potwierdzono pomyślne wyłączenie zarówno 
śródoperacyjnie, jak i po trzech miesiącach. W czterech 
przypadkach operator uznał za korzystne dostosowanie 
umiejscowienia AtriClip. Po wprowadzeniu urządzenia 
lekarz uznał, że nie zostało ono umieszczone  
w optymalnej pozycji, więc dostosował położenie 
wyrobu na LAA. U wszystkich pacjentów udało się 
wyłączyć LAA bez żadnych następstw klinicznych. 
Chociaż praktyka ta jest uważana za odstępstwo od 
protokołu i nie jest zalecana, została ona wykonana  
z powodzeniem w celu osiągnięcia optymalnych 
wyników dla pacjentów. 

 

Tabela 5. Podsumowanie badania Stroke Feasibility Study 

Identyfikacja badania AtriCure Stroke Feasibility Study  
[NCT01997905 na stronie clinicaltrials.gov] 

Identyfikacja wyrobu  PRO135, PRO140, PRO145, PRO150  

Przewidziane 
zastosowanie wyrobu  
w badaniu 

W niniejszym badaniu wyrób ten przeznaczony był do 
wyłączania lewego przedsionka serca (LAA) z dostar-
czeniem za pomocą minimalnie inwazyjnej procedury 
chirurgicznej. 
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Proponowane wskazanie do stosowania obejmowało: 
AtriClip jest przeznaczony do zmniejszania ryzyka 
udaru i zatorowości obwodowej u pacjentów  
z niezastawkowym migotaniem przedsionków, u których 
długotrwała doustna terapia przeciwzakrzepowa jest 
przeciwwskazana z medycznego punktu widzenia. 

Cele badania Celem tego badania wykonalności była ocena począt-
kowego bezpieczeństwa proceduralnego i skuteczności 
klipsa AtriClip w profilaktyce udaru mózgu (tj. Zapo-
bieganiu udarowi) u pacjentów z niezastawkowym 
migotaniem przedsionków, oceniana po 3 miesiącach 
od implantacji, u których długoterminowa doustna 
terapia przeciwzakrzepowa była przeciwwskazana  
z medycznego punktu widzenia. 

Projekt badania i czas 
trwania obserwacji 

Projekt badania: prospektywne, wieloośrodkowe, 
jednoramienne badanie wykonalności. 
 
Czas trwania obserwacji: pacjentów oceniano przed 
wypisem ze szpitala oraz po 30 dniach, 3 miesiącach  
i 6 miesiącach od zabiegu indeksowego. 

Pierwszorzędowe  
i drugorzędowe  
punkty końcowe 

Pierwszorzędowy punkt końcowy bezpieczeństwa: 
Pierwszorzędowy punkt końcowy bezpieczeństwa obej-
mował następujące poważne zdarzenia niepożądane  
w ciągu 30 dni po zabiegu indeksowym: 
o Poważne uszkodzenie struktury serca lub innej 

struktury ciała uznane za związane z dostar-
czeniem lub umieszczeniem klipsa 

o Zgon z przyczyn sercowych 
o Zawał mięśnia sercowego 
o Udar niedokrwienny 
o Poważne krwawienie (zdefiniowane jako wyma-

gające reoperacji i/lub transfuzji >2 jednostek 
koncentratu krwinek czerwonych) w ciągu  
24 godzin w ciągu pierwszych 2 dni po zabiegu 
indeksowym lub w dowolnym punkcie czasowym, 
jeśli zostało ocenione jako mające związek  
z wyrobem. 

 
Drugorzędowy punkt końcowy bezpieczeństwa: 
o Ogólny wskaźnik poważnych zdarzeń niepożą-

danych związanych z wyrobem lub procedurą:  
▪ Częstość występowania wszystkich poważ-

nych zdarzeń niepożądanych związanych  
z urządzeniem lub procedurą zaobserwowa-
nych podczas 3-miesięcznej i 6-miesięcznej 
obserwacji. 

o Ogólny wskaźnik poważnych zdarzeń niepożą-
danych (SAE):  
▪ Częstość występowania wszystkich poważnych 

zdarzeń niepożądanych niezależnie od ich 
przyczyny, zanotowanych podczas 3-
miesięcznej i 6-miesięcznej obserwacji. 

o Ogólny wskaźnik zdarzeń niepożądanych (AE): 
▪ Częstość występowania wszystkich zdarzeń 

niepożądanych (AE) związanych z wyrobem 



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

_____________________________________________________________________________ 
Strona 41 z 88 

Formularz-522.A 
 

lub procedurą lub wszelkich zdarzeń niepo-
żądanych związanych z układem nerwowym, 
niezależnie od ich przyczyny, zanotowanych 
podczas 3-miesięcznej i 6-miesięcznej 
obserwacji. 

 
Pierwszorzędowy punkt końcowy skuteczności:  
Uznano pomyślną skuteczność AtriClip LAA Exclusion 
System w umieszczeniu wyrobu oraz w wyłączaniu LAA. 
Pierwszorzędowym punktem końcowym skuteczności 
był punkt końcowy sukcesu/porażki, przy czym sukces 
wymagał spełnienia wszystkich poniższych warunków: 
o Sukces techniczny dotyczący pacjenta:  

▪ Możliwość skutecznego wszczepienia wyrobu 
AtriClip do LAA u pacjenta. 

o Śródoperacyjne całkowite wyłączenie LAA:  
▪ Całkowite wyłączenie LAA definiowane jako 

brak komunikacji płynowej (<3 mm pozostałej 
komunikacji z LAA i <10 mm pozostałej 
kieszonki) między LA i LAA, ocenianej 
śródoperacyjnie za pomocą TEE. 

o Trzymiesięczna obserwacja po całkowitym 
wyłączeniu LAA:  
▪ Całkowite wyłączenie LAA definiowane jako 

brak komunikacji płynowej (<3 mm pozostałej 
komunikacji z LAA i <10 mm pozostałej 
kieszonki) między LA i LAA, ocenianej  
≥3 miesiące za pomocą TEE lub CTA. 

 
Drugorzędowy punkt końcowy skuteczności: 
o Połączenie następujących zdarzeń w ciągu  

3 miesięcy i 6 miesięcy po zabiegu indeksowym: 
▪ udar (niedokrwienny), 
▪ zatorowość obwodowa poza ośrodkowym 

układem nerwowym. 

Kryteria 
włączenia/wyłączenia  
przy wyborze  
uczestników 

Kryteria włączenia: 
o Pacjent jest w wieku ≥18 lat i ≤80 lat. 
o U pacjenta elektrokardiograficznie potwierdzono 

niezastawkowe migotanie przedsionków (napadowe, 
przetrwałe lub długotrwałe przetrwałe migotanie 
przedsionków). 

o Wynik w skali CHADS2 lub CHA2DS2-VASc ≥2. 
o Pacjent ma przeciwwskazania medyczne do 

długotrwałego leczenia przeciwzakrzepowego (OAC) 
zdefiniowane jako jedno lub więcej z poniższych: 
▪ Krwawienie wewnątrzczaszkowe w wywiadzie 

(np. z powodu angiopatii amyloidowej lub 
innej dolegliwości), poprzez które przyjmo-
wanie OAC przez pacjenta nie jest bezpieczne. 

▪ Krwawienie z przewodu pokarmowego, układu 
moczowo-płciowego lub dróg oddechowych 
w wywiadzie z powodu trwałej choroby, 
poprzez które przyjmowanie OAC przez 
pacjenta nie jest bezpieczne. 

▪ Wynik w skali HAS-BLED ≥3. 
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o Pacjent jest uznawany za możliwego kandydata 
do zabiegu chirurgicznego, w tym do zastoso-
wania znieczulenia ogólnego. 

o Pacjentki nie mogą być w wieku rozrodczym lub 
muszą mieć ujemny wynik testu ciążowego  
w ciągu 7 dni przed zabiegiem indeksowym. 

 
Kryteria wyłączenia: 
o Udar w ciągu 30 dni przed zabiegiem indeksowym 

lub przemijający atak niedokrwienny (TIA) w ciągu 
3 dni przed zabiegiem indeksowym. 

o Udokumentowana historia medyczna dotycząca 
jakiegokolwiek urazu penetrującego klatkę pier-
siową lub tępego urazu klatki piersiowej, który 
spowodował lewostronną odmę opłucnową lub 
lewostronny krwiak opłucnej. 

o Zawał mięśnia sercowego w ciągu 60 dni przed 
zabiegiem indeksowym. 

o Niewydolność serca klasy IV wg NYHA. 
o Frakcja wyrzutowa <40% (na podstawie wyjściowej 

echokardiografii przezprzełykowej (TTE)). 
o Wcześniejsza próba obliteracji uszka lewego 

przedsionka (przezskórna lub otwarta operacja 
kardiochirurgiczna). 

o Przebyta ablacja przy użyciu cewnika z perforacją 
lub powikłaniami. 

o Przebyta otwarta operacja kardiochirurgiczna lub 
przezskórna interwencja wieńcowa z towarzyszącą 
niezamierzoną perforacją serca lub zrostami 
osierdzia. 

o Zapalenie osierdzia lub perikardiocenteza  
w wywiadzie. 

o Aktywne zakażenie, posocznica lub gorączka 
nieznanego pochodzenia. 

o Towarzyszący planowy zabieg chirurgiczny 
(oprócz umieszczenia AtriClip) w czasie zabiegu 
indeksowego. 

o Planowany zabieg ablacji arytmii przedsionkowej 
w ciągu sześciu miesięcy od zabiegu indeksowego. 

o Choroba strukturalna serca wymagająca plano-
wanego leczenia chirurgicznego w ciągu sześciu 
miesięcy od zabiegu indeksowego. 

o Zabieg kardiochirurgiczny lub torakochirurgiczny  
w ciągu trzydziestu dni przed zabiegiem indeksowym. 

o Wymagana terapia przeciwzakrzepowa z powodu 
innego schorzenia (np. zakrzepicy żył głębokich). 

o Pacjent niezdolny do odstawienia tienopirydyn  
(np. klopidogrelu) lub leków przeciwpłytkowych 
niezawierających ASA na 4 dni przed operacją  
i powstrzymania się od ich przyjmowania przez co 
najmniej 2 dni po operacji. 

o Niewydolność nerek zdefiniowana jako stężenie 
kreatyniny >2,0 mg/dl (>152,5 µmol/L) i/lub 
konieczność dializy. 
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o Znane zwężenie średnicy tętnicy szyjnej większe 
niż 80%. 

o Pacjent ma objawową lub zaawansowaną chorobę 
tętnic szyjnych (>70% obustronnie). 

o Pacjent niezdolny lub niechętny do poddania się 
echokardiografii przezprzełykowej (TEE). 

o Obecność skrzepliny w lewym przedsionku lub 
LAA, określona na podstawie wyjściowego TTE 
lub angiogramu tomografii komputerowej (CTA). 

o Udokumentowana historia występowania nadkrze-
pliwości z rozpoznaniem ustalonym na podstawie 
wcześniejszych obiektywnych badań (np. rodzinnych 
badań przesiewowych w kierunku trombofilii). 

o Umiarkowana lub ciężka przewlekła obturacyjna 
choroba płuc (FEV1 lub VC<70% wartości predy-
kcyjnej) lub nietolerancja wentylacji pojedynczego 
płuca. 

o Hiperkoagulopatia w wywiadzie. 
o Wskaźnik masy ciała (BMI) >35. 
o Inna choroba lub choroba współistniejąca, która 

może powodować nieprzestrzeganie protokołu, 
utrudniać interpretację danych (np. ciężka demencja) 
lub ograniczyć oczekiwaną długość życia (tj.  
<3 miesiące). 

o Udział w innym badaniu badanego wyrobu lub leku 
w momencie włączenia w trakcie trwania badania. 

o Zaburzenia psychiczne, które w ocenie badacza 
mogą zakłócać wyrażenie świadomej zgody, 
ukończenie testów, terapii lub wizyt kontrolnych. 

o Ciąża lub zamiar zajścia w ciążę w ciągu 6 miesięcy 
po zabiegu indeksowym. 

 
Śródoperacyjne kryteria wykluczenia: 
o Szerokość uszka lewego przedsionka <29 mm lub 

>50 mm, na podstawie obrazowania TEE. 
o Obecność skrzepliny w lewym przedsionku lub 

LAA na podstawie obrazowania TEE. 

Liczba zakwalifikowanych 
uczestników 

Do badania włączono łącznie 13 pacjentów z 4 ośrodków. 
Spośród 13 włączonych uczestników 10 było leczonych 
(zdefiniowanych jako próba operacji) za pomocą 
badanego wyrobu. 

Populacja badana Badana populacja składała się z dorosłych pacjentów  
z niezastawkowym migotaniem przedsionków, u których 
doustna antykoagulacja jest przeciwwskazana z medy-
cznego punktu widzenia. Charakterystyka demograficzna 
i wyjściowa są dostępne dla 11 z 13 uczestników, którzy 
zostali początkowo włączeni. 
Wiek (lata) 

N: 11 
Średnia (SD): 72,0 (8,85) 
Mediana: 74,0 
Min., maks.: 48, 80 
Przedział wiekowy 18–64 lata: 1 (9%) 
≥65 lat: 10 (91%) 
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Płeć (n, %) 
Kobieta: 4, 36% 
Mężczyzna: 7, 64% 

Rasa (n, %) 
Rdzenny Amerykanin lub rdzenny mieszkaniec 
Alaski 0, 0% 
Azjatycka: 0, 0% 
Osoba czarnoskóra lub Afroamerykanin 0, 0% 
Rdzenny mieszkaniec Hawajów lub mieszkaniec 
wysp Pacyfiku: 0, 0% 
Rasa biała: 11, 100% 
Inne: 0, 0% 

Pochodzenie etniczne (n, %) 
Hiszpańskie lub Latynoskie 1, 9% 
Inne niż hiszpańskie lub latynoskie 10, 91% 

Klasa czynnościowa NYHA (n, %) 
I: 6, 60% 
II: 3, 30% 
III: 0, 0% 
IV: 0, 0% 
Bez bloku serca: 1, 10% 

Wynik w skali CHADS2 
N: 10 
Średnia (SD): 2,9 (0,88) 
Mediana: 3,0 
Min., maks.: 2, 4 

Wynik w skali CHA2DS2-VASc 
N: 10 
Średnia (SD): 4,6 (0,84) 
Mediana: 5,0 
Min., maks.: 3, 6 

Wynik w skali HAS-BLED 
N: 10 
Średnia (SD): 3,6 (0,70) 
Mediana: 3,5 
Min., maks.: 3, 5 

Podsumowanie metod 
badawczych 

Czterech pacjentów zostało poddanych całkowicie 
torakoskopowej (TT) operacji, co oznacza, że operacja 
została przeprowadzona przez wziernik. Pięciu uczest-
ników przeszło operację metodą minimalnie inwazyjną 
(MIS) oraz uzyskano u nich bezpośrednią wizualizację, 
w której chirurg był w stanie zobaczyć LAA bez użycia 
narzędzi do obrazowania. Wyłączenie LAA oceniano 
śródoperacyjnie za pomocą TEE oraz po 3 miesiącach 
za pomocą TEE lub CTA.  

Podsumowanie wyników Sukces chirurgiczny:  
o Klips AtriClip został z powodzeniem umieszczony 

u 9 pacjentów.  
 
Bezpieczeństwo: 
o Zgłoszono trzy poważne zdarzenia niepożądane 

związane z zaburzeniami czynności serca  
(2 migotania przedsionków, 1 zespół chorej zatoki), 
ale wszystkie zostały uznane za istniejące 
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wcześniej i niezwiązane z zabiegiem lub 
urządzeniem. 

o Jeden pacjent zmarł z przyczyn niezwiązanych  
z badaniem i/lub wyrobem. 

o W tym badaniu wykonalności nie odnotowano udarów 
niedokrwiennych ani zatorowości obwodowej. 

 
Wyniki:  
o Śródoperacyjnie ośrodki zgłosiły, że LAA został  

w pełni wyłączony u wszystkich 9 (100%) 
pacjentów.  

o W 3 miesiące po zabiegu ośrodki zgłosiły, że LAA 
został całkowicie wyłączony u wszystkich  
9 (100%) pacjentów. Jednak po ocenie jednego  
z uczestników niezależny orzecznik zgłosił, że 
LAA pacjenta nie zostało w pełni wyłączony 
(pozostała komunikacja 5 mm). Po upływie  
6 miesięcy od operacji osoba orzekająca i trzeci 
niezależny oceniający stwierdzili, że LAA nadal 
nie została w pełni wyłączona, chociaż ośrodek 
utrzymywał, że LAA została w pełni wyłączona. 
Nie było żadnych odstępstw od kryteriów 
protokołu, które mogłyby wpłynąć na ocenę 
skuteczności. 

Ograniczenia badania o Brak grupy kontrolnej (pojedyncze ramię, bez 
randomizacji) 

o Mała wielkość próby 
o Wykonalność 

Wszelkie braki  
w wyrobie lub wymiana 
wyrobu związane  
z bezpieczeństwem lub 
działaniem podczas 
badania 

Nie zgłoszono żadnego.  

 

Tabela 6. Podsumowanie badania ATLAS 

Identyfikacja badania ATLAS4 
[NCT02701062 na stronie clinicaltrials.gov] 

Identyfikacja wyrobu  LAA035, LAA040, LAA045, LAA050, ACH135, ACH140, 
ACH145, ACH150, ACH235, ACH240, ACH245, PRO140 
 
Uwaga: Wyroby LAA0 nie są częścią niniejszego 
SSCP. 

Przewidziane 
zastosowanie  
wyrobu w badaniu 

Wyłączenie uszka lewego przedsionka serca (LAA) 

Cele badania o Porównanie wpływu pooperacyjnego migotania 
przedsionków (POAF) między dwoma randomizo-
wanymi ramionami leczenia: pacjenci z POAF  
i chirurgicznym zamknięciem LAA przy użyciu 
AtriClip LAA Exclusion System w porównaniu  

 
4 Wyniki badania ATLAS zostały opublikowane w Ailawadi et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.), 
15569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/15569845221123796. 
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z pacjentami z POAF i bez chirurgicznego 
zamknięcia LAA.  

o Ocena długoterminowych wyników zamknięcia 
LAA za pomocą AtriClip u pacjentów z ryzykiem 
rozwoju POAF. 

Projekt badania i czas 
trwania obserwacji 

Projekt badania: prospektywne, wieloośrodkowe, 
randomizowane (2:1), niezaślepione badanie pilotażowe 
 
Czas trwania obserwacji: przez 365 dni po zabiegu 
indeksowym. 

Pierwszorzędowe  
i drugorzędowe  
punkty końcowe 

Pierwszorzędowy punkt końcowy:  
o Liczba powikłań okołooperacyjnych związanych  

z wszczepieniem AtriClip. 
▪ Ramy czasowe: w ciągu 24-godzinnego 

okresu w ciągu pierwszych 2 dni po zabiegu 
indeksowym. 

▪ Powikłania zdefiniowane jako: udar mózgu, 
poważne krwawienie wymagające ponownej 
operacji i/lub przetoczenia >2 jednostek 
koncentratu krwinek czerwonych, zawał mięśnia 
sercowego lub zgon. 

 
Drugorzędowe punkty końcowe: 
o Liczba uczestników, u których śródoperacyjnie 

skutecznie wyłączono LAA. 
▪ Ramy czasowe: okres śródoperacyjny. 
▪ Pomyślne wyłączenie LAA zdefiniowane 

jako: brak (0 mm) przepływu między LAA  
i <5 mm pozostałości LAA w śródoperacyjnym 
TEE z badaniem dopplerowskim. 

o Złożona częstość zdarzeń między uczestnikami, 
u których zdiagnozowano pooperacyjne migotanie 
przedsionków (POAF). 
▪ Ramy czasowe: przez 365 dni po zabiegu 

indeksowym. 
▪ Zdarzenia podlegające ocenie obejmują: 

zdarzenia zakrzepowo-zatorowe i krwotoczne, 
takie jak incydent mózgowo-naczyniowy 
(CVA), TIA, niedokrwienie obwodowe, udar 
krwotoczny, krwawienie neurologiczne, krwa-
wienie z przewodu pokarmowego lub inne 
poważne krwawienie. 

Kryteria włączenia/ 
wyłączenia przy wyborze 
uczestników 

Kryteria włączenia: 
Pacjenci spełniający poniższe kryteria zostali uznani za 
populację przesiewową i kwalifikowali się do udziału  
w badaniu: 
o Wiek >18 lat, mężczyzna lub kobieta. 
o Zaplanowany na dowolny zabieg z użyciem 

zastawki niemechanicznej i/lub CABG (zabieg 
strukturalny serca), w przypadku którego spo-
dziewany jest bezpośredni dostęp do LAA. 

o Brak udokumentowanego przedoperacyjnego 
migotania przedsionków. 

o Wynik w skali CHA2DS2-VASc ≥2. 
o Wynik w skali HAS-BLED ≥2. 
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o Uczestnik jest uznany za możliwego kandydata do 
zabiegu chirurgicznego, w tym do zastosowania 
znieczulenia ogólnego. 

o Chęć i zdolność do wyrażenia pisemnej świadomej 
zgody. 

 
Kryteria wyłączenia: 
Pacjenci spełniający poniższe kryteria nie kwalifikowali 
się do udziału w badaniu: 
o Ponowna operacja kardiochirurgiczna. 
o Mechaniczna zastawka serca lub inny przewi-

dywany lub aktualny wymóg leczenia przeciw-
zakrzepowego w okresie pooperacyjnym (30 dni). 

o Stany nadkrzepliwości, które mogą utrudniać 
badanie kliniczne. 

o Frakcja wyrzutowa <30%. 
o Lewy przedsionek >6 cm. 
o Ciężka dysfunkcja rozkurczowa. 
o Wymaga leczenia przeciwzakrzepowego. 
o Pacjent po przebytym udarze mózgu / CVA w ciągu 

ostatnich 30 dni przed podpisaniem świadomej 
zgody. 

 
Śródoperacyjne kryteria wykluczenia 
o Obecność skrzepliny w lewym przedsionku lub 

LAA. 
o Tkanka LAA jest uważana za kruchą lub ma 

znaczne zrosty (ocenione przez chirurga)  
w pobliżu lub na LAA, co sprawia, że umieszczenie 
AtriClip jest zbyt ryzykowne. 

o Uszko lewego przedsionka jest poza zakresem 
zaleceń producenta (szerokość <29 mm lub  
>50 mm). 

o Bezpośredni dostęp wizualny do umieszczania 
AtriClip nie jest dostępny. 

Liczba zakwalifikowanych 
uczestników 

Ramię AtriClip: 376 pacjentów. 
Ramię bez AtriClip: 186 pacjentów. 

Populacja badana Charakterystyka AtriClip 
(N=376) 

Bez AtriClip 
(N=186) 

Średni wiek w latach 
(SD)  

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

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

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

Hiszpańskie lub 
latynoskie 
pochodzenie  
etniczne n, % n/N 

5, 1,3% 5, 2,7% 

Pochodzenie 
etniczne inne niż 
hiszpańskie lub 
latynoskie n, % n/N 

370, 98,4% 180, 96,8% 
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Nieznane lub 
niezgłoszone 
pochodzenie etniczne 
n, % n/N 

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

Rdzenni Amerykanie 
lub rdzenni 
mieszkańcy Alaski n, 
% n/N 

0, 0% 1, 0,5% 

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

Osoby czarnoskóre 
lub Afroamerykanie 
n, % n/N 

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

Rdzenni mieszkańcy 
Hawajów lub 
mieszkańcy wysp 
Pacyfiku n,% n/N 

0, 0% 1, 0,5% 

Rasa biała n, % n/N 354, 94,1% 171, 91,9% 

Inne rasy n, % n/N 3, 0,8% 3, 1,6% 

Więcej niż jedna rasa 
n, % n/N 

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

Średnia (SD) wyniku 
w skali CHA2DS2-
VASc 

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

Średnia (SD) wyniku 
w skali HAS-BLED 

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

 

Podsumowanie metod 
badawczych 

Wszyscy pacjenci poddawani zabiegowi zastawki lub 
pomostowaniu aortalno-wieńcowemu (CABG) (zabiegi 
strukturalne serca) z bezpośrednim wizualnym dostępem 
do LAA kwalifikowali się do udziału w badaniu na 
podstawie zgody oraz oceny kryteriów włączenia  
i wyłączenia. Docelowa populacja pacjentów obejmowała 
pacjentów z ryzykiem POAF na podstawie oceny 
CHA2DS2-VASc oraz HAS-BLED. Pacjenci musieli 
spełnić wszystkie kryteria włączenia/wyłączenia (w tym 
śródoperacyjne kryteria wyłączenia) przed włączeniem 
do badania lub randomizacją.  
 
Podczas planowanego zabiegu strukturalnego serca 
oceniano śródoperacyjne kryteria wykluczenia. Jeśli 
jakiekolwiek śródoperacyjne kryteria wykluczenia 
zostały spełnione, uczestnik nie przeszedł pomyślnie 
badania przesiewowego i nie został włączony do 
badania ani poddany randomizacji.  
 
Aby przeprowadzić randomizację, w momencie włączenia 
uczestnikom przypisano kolejny numer identyfikacyjny 
w każdym ośrodku i odpowiednią zapieczętowaną 
kopertę, którą otwarto na sali operacyjnej w celu 
ujawnienia grupy leczenia. Pacjentów randomizowano 
w stosunku 2:1 (2 z AtriClip i 1 bez AtriClip). Sekwencje 
randomizacji zostały wygenerowane przez statystyków 
AtriCure i były poddane stratyfikacji ze względu na 
miejsce badania. Populacja pacjentów była randomi-
zowana przy użyciu schematu blokowego dla każdego 



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

_____________________________________________________________________________ 
Strona 49 z 88 

Formularz-522.A 
 

chirurga w celu zapewnienia równych i zrównowa-
żonych przydziałów do grupy badanej oraz uniknięcia 
stronniczości w odniesieniu do znanych lub nieznanych 
zmiennych pacjenta, które mogłyby wpłynąć na wynik 
badania. 
 
U pacjentów przydzielonych losowo do ramienia No 
AtriClip uszko lewego przedsionka pozostawiono 
nienaruszone bez żadnego leczenia. W przypadku 
pacjentów przydzielonych losowo do ramienia AtriClip 
uszko lewego przedsionka zostało zabezpieczone  
przy użyciu AtriClip LAA Exclusion System. Przed 
wszczepieniem i po wszczepieniu AtriClip wykonano 
TEE z badaniem dopplerowskim w celu zweryfikowania 
całkowitego wyłączenia LAA i resztkowej pozostałości 
mniejszej niż 5 mm.  
 
Po zabiegu indeksowym wszyscy pacjenci byli 
monitorowani zgodnie ze standardową opieką szpitalną 
nad POAF.  
 
W rezultacie uzyskano cztery (4) ramiona leczenia: 
o operacja z użyciem AtriClip (zdiagnozowano 

pooperacyjne migotanie przedsionków (POAF) / 
standardowe leczenie przeciwzakrzepowe stoso-
wane w instytucji), 

o operacja z użyciem AtriClip (bez POAF), 
o operacja bez AtriClip (zdiagnozowano POAF / 

standardowe leczenie przeciwzakrzepowe), 
o operacja bez AtriClip (bez POAF). 

 
Pacjenci byli oceniani pod kątem zdarzeń niepożądanych 
(AE) związanych z umieszczeniem AtriClip i zostali 
poinstruowani, aby powiadomić głównego badacza  
o wszelkich zdarzeniach niepożądanych, które wystąpiły 
podczas badania. Wszyscy pacjenci, u których wystąpił 
POAF podczas pobytu w szpitalu, byli obserwowani 
przez około 1 rok (365 dni) po zabiegu. 

Podsumowanie wyników Pierwszorzędowy punkt końcowy (bezpieczeństwo):  
Nie wystąpiły żadne zdefiniowane w protokole poważne 
zdarzenia niepożądane związane z wyrobem lub 
zastosowaniem podczas zabiegu. Wystąpiło jedno (1) 
poważne zdarzenie niepożądane związane z zabiegiem 
(śródoperacyjne skręcenie serca) (0,3%, 1/376), które 
ustąpiło bez następstw. Wystąpiło jedno (1) zdarzenie 
niepożądane inne niż ciężkie związane z zabiegiem 
(zespół po perikardiotomii).  
 
Przez 365 dni obserwacji nie odnotowano żadnych 
zdarzeń zakrzepowo-zatorowych, krwotocznych ani 
zgonów uznanych za związane z urządzeniem AtriClip 
lub jego założeniem. 
 
Drugorzędowe punkty końcowe (pomyślne wyłączenie  
i złożone wskaźniki zdarzeń): 
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Parametr  AtriClip N=376  

Określenie miejsca umieszczenia klipsa  

Uszko odpowiednie do 
wyłączenia za pomocą 
urządzenia AtriClip  

99,2% (373/376)  

Alternatywna metoda 
stosowana do  
wykluczenia uszka 

0,0% (0/376)  

Pomyślne wykluczenie śródoperacyjne 
(poprzez TEE z badaniem dopplerowskim)  

Pacjenci ogółem, brak 
przepływu z kikutem  
≤5 mm [(95%CI) (n/N)]  

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

Pacjenci ogółem, brak 
przepływu z kikutem  
≤10 mm [(95%CI) (n/N)]  

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

 
Podczas 365-dniowej obserwacji złożone wskaźniki 
zdarzeń pomiędzy grupami, w których zdiagnozowano 
POAF, nie różniły się statystycznie (p=0,2593), ale ogólny 
wskaźnik zdarzeń wykazywał tendencję spadkową  
w podgrupie AtriClip bez doustnego leczenia przeciwza-
krzepowego (10/122; 8,2%) w porównaniu do podgrupy 
ze standardowym doustnym leczeniem przeciwzakrze-
powym (4/25; 16%) i połączonej grupy ze standardowym 
leczeniem z lub bez doustnych leków przeciwzakrze-
powych (7/71; 9,9%).  
 
Gdy połączono wszystkich uczestników, niezależnie od 
POAF i niezależnie od stosowania doustnych leków 
przeciwzakrzepowych, uczestnicy, którzy otrzymali 
AtriClip, wykazywali tendencję do niższego złożonego 
wskaźnika zdarzeń (25/376; 6,6%) niż grupa standar-
dowej opieki (bez AtriClip) (14/186; 7,5%), ale nie było 
to istotne statystycznie (p = 0,222). 

Ograniczenia badania ATLAS był zwolnionym badaniem porejestracyjnym.  
W związku z tym stosowanie doustnych antykoagulantów 
nie mogło być ukierunkowane ani standaryzowane we 
wszystkich ośrodkach badawczych. Doprowadziło to do 
znacznego zróżnicowania w pooperacyjnym postę-
powaniu medycznym, zarówno pod względem rodzajów 
leków stosowanych w doustnym leczeniu przeciwkrze-
pliwym, jak i przepisywanych dawek. Ponadto wielkość 
próby w tym badaniu wykonalności jest stosunkowo mała, 
co ogranicza możliwość sformułowania ostatecznych 
wniosków dotyczących wpływu wykluczenia LAA na 
występowanie zdarzeń zakrzepowo-zatorowych. 

Wszelkie usterki  
wyrobu lub wymiana 
wyrobu związane  
z bezpieczeństwem lub 
skutecznością podczas 
badania 

Wśród leczonych pacjentów w grupie AtriClip zgłoszono 
cztery spostrzeżenia dotyczące wyrobu. Co najmniej 
jedno spostrzeżenie miało miejsce na każdym etapie 
stosowania urządzenia: przed umieszczeniem (2), 
podczas umieszczania (1) i po umieszczeniu, ale przed 
wypisem (1). Nie odnotowano przypadków uszkodzenia 
lewego przedsionka lub uszka lewego przedsionka 
wymagających interwencji z powodu próby umieszczenia 
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urządzenia. Ponadto nie odnotowano żadnych zgłoszeń 
dotyczących niezamierzonych lub nadmiernych urazów 
w wyniku korzystania z urządzenia. Spostrzeżenie 
zgłoszone po umieszczeniu dotyczyło poważnego 
zdarzenia niepożądanego w postaci skręcenia serca  
i zostało rozwiązane przed zakończeniem procedury 
poprzez zmianę położenia klipsa. W każdym przypadku 
u każdego uczestnika doszło do wszczepienia  
i kontynuacji udziału w badaniu aż do jego zakończenia.  

 

5.3. Podsumowanie danych klinicznych z innych źródeł, jeśli dotyczy 

 
Ocena PROV po wprowadzeniu na rynek 

Firma AtriCure przeprowadziła prospektywną, wieloośrodkową, nierandomizowaną, 
niezaślepioną ocenę po wprowadzeniu na rynek PROV LAA Exclusion System with 
Selection Guide zgodnie z Dobrą Praktyką Kliniczną w 2016 roku. Głównym celem tego 
badania było wykazanie skuteczności otwartego klipsa PROV (AOD2) u pacjentów 
poddawanych jednoczesnej operacji kardiochirurgicznej. Skuteczność urządzenia została 
oceniona pod kątem wyłączania LAA i jego zdolności do utrzymania pozycji po 
umieszczeniu. Pięćdziesiąt jeden (51) urządzeń zostało wszczepionych pacjentom 
(N=51) w trzech placówkach. Pacjenci, którzy planowali poddać się wyznaczonym 
nienagłym nieendoskopowym zabiegom kardiochirurgicznym z bezpośrednim wizualnym 
dostępem do LAA, kwalifikowali się do udziału w badaniu na podstawie kryteriów 
włączenia i wyłączenia określonych w protokole. Czas trwania badania wynosił około 30 
dni po operacji (zakres: 30–44 dni). Badanie podsumowano poniżej w Tabeli 7.  

Tabela 7. Podsumowanie oceny klinicznej wyrobu PROV po wprowadzeniu do obrotu 

Liczba uczestników 51 

Liczba ośrodków 3 

Podejście chirurgiczne Minimalnie inwazyjna lub otwarta sternotomia 

Krótkoterminowe punkty 

końcowe wydajności 

Śródoperacyjne całkowite wyłączenie LAA 

Krótkoterminowe punkty 

końcowe bezpieczeństwa 

Śródoperacyjny pomiar kikuta LAA 

Punkty końcowe wydajności 

po implantacji 

30-dniowa obserwacja po całkowitym wyłączeniu LAA 

Punkty końcowe 

bezpieczeństwa po 

implantacji 

30-dniowa obserwacja dotycząca pomiar kikuta LAA 

Liczba poważnych zdarzeń 

niepożądanych 

0 (1 zgon niezwiązany z urządzeniem) 

Liczba obserwacji 

urządzenia 

Wystąpiło jedno spostrzeżenie dotyczące urządzenia. 

Obserwacja miała miejsce podczas umieszczania 

AtriClip i była związana z aplikatorem. Wyrób PROV nie 

zamknął się po naciśnięciu przycisku zamykającego 

klips. Jednak przy drugiej próbie urządzenie zamknęło 

się. Ponadto chirurg zauważył niewielki obszar metalu 

wystający przez tkaninę na głowowym końcu klipsa  

i manipulował tkaniną, aby jak najlepiej go zakryć. 
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Odkrycie to było dalej badane przez inżynierów 

AtriCure. Obserwacja ta nie wymagała interwencji, nie 

spowodowała poważnego zdarzenia niepożądanego  

i wydłużyła procedurę o mniej więcej pięć minut. 

Podejście chirurgiczne 

 

Minitorakotomia prawostronna (minimalnie inwazyjna): 

25 z 51 uczestników.  

Sternotomia (otwarta): 21 z 51 uczestników.  

Inne: 5 z 51 pacjentów (ministernotomia przymostkowa/ 

częściowa) 

Wyniki 

 

o Śródoperacyjnie, ośrodki zgłosiły:  

▪ brak pozostałości kikuta/worka u 84,3% (43/51) 

[95% CI: 71,4%, 93,0%] pacjentów. 

▪ brak przepływu między LAA i LA w 100% (51/51) 

[95% CI: 93,0%, 100%] pacjentów. Średnia ± 

(SD) głębokość (mm) u pacjentów z pozostałym 

kikutem wynosiła 4,88 ± 2,75 (zakres: 1 do 9). 

o W 30-dniowym okresie obserwacji ośrodki zgłosiły: 

▪ brak pozostałości kikuta/worka u 97,7% 

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

▪ brak przepływu między LAA i LA u 97,8% [95% 

CI: 88,2%, 99,9%] pacjentów. 

 

Badanie kliniczne po wprowadzeniu klipsa V-Clip do obrotu 

Badanie kliniczne po wprowadzeniu klipsa V-Clip do obrotu było retrospektywno-
prospektywnym, wieloośrodkowym (n = 11 ośrodków), nierandomizowanym  
i niezaślepionym badaniem po wprowadzeniu do obrotu. Głównym celem badania była 
ocena długoterminowej skuteczności i bezpieczeństwa urządzeń AtriClip FLEX-V  
i PRO•V LAA Exclusion służących do wyłączania uszka lewego przedsionka. Dane z tego 
badania wykazały, że system AtriClip LAA Exclusion pozostaje bezpiecznym  
i skutecznym sposobem na wyłączenie uszka lewego przedsionka (LAA). Szczegółowe 
informacje na temat badania znajdują się w Tabela 8. 

Tabela 8. Podsumowanie badania po wprowadzeniu klipsa V-Clip do obrotu 

Identyfikacja badania Badanie kliniczne po wprowadzeniu klipsa V-Clip do 
obrotu 

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

Przewidziane 
zastosowanie  
wyrobu w badaniu 

Wyłączenie LAA 

Cele badania Ocena długoterminowej skuteczności i bezpieczeństwa 
systemów AtriClip FLEX-V i PRO•V LAA Exclusion 
służących do wyłączania uszka lewego przedsionka 

Projekt badania i czas 
trwania obserwacji 

Projekt badania: Retrospektywno-prospektywne, 
wieloośrodkowe, nierandomizowane, niezaślepione 
badanie po wprowadzeniu do obrotu 
 
Czas trwania obserwacji: 12 miesięcy po zabiegu 

Pierwszorzędowe  
i drugorzędowe  
punkty końcowe 

Pierwszorzędowy punkt końcowy:  

• Skuteczność: Wykluczenie LAA zdefiniowano jako 
brak komunikacji resztkowej (brak przecieków) 
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między lewym przedsionkiem (LA) a LAA, oceniony 
na podstawie obrazowania CTA lub TEE podczas 
ostatniej wizyty kontrolnej (12. miesiąc). Obrazy 
zostały ocenione przez niezależne laboratorium 
centralne przy użyciu standaryzowanego protokołu 
obrazowania. 

• Bezpieczeństwo: Występowanie następujących 
poważnych zdarzeń niepożądanych w ciągu 30 dni, 
jeśli są one związane z wyrobem i/lub procedurą 
implantacji, zgodnie z oceną niezależnego monitora 
medycznego: zgon, poważne krwawienie (BARC3  
i powyżej), zakażenie miejsca operacji, wysięk 
osierdziowy wymagający interwencji oraz kliniczne 
rozpoznanie zawału mięśnia sercowego. 

 
Drugorzędowe punkty końcowe: 

• Skuteczność: Wykluczenie LAA zdefiniowano jako 
brak komunikacji resztkowej (brak przecieków) 
między lewym przedsionkiem (LA) a LAA, oceniony 
na podstawie obrazowania CTA lub TEE podczas 
ostatniej wizyty kontrolnej (12. miesiąc). Obrazy 
zostały ocenione przez niezależne laboratorium 
centralne przy użyciu standaryzowanego protokołu 
obrazowania. 

• Bezpieczeństwo: Poważne zdarzenia niepożądane 
(SAE) związane z wyrobem lub procedurą do 
ostatniej wizyty kontrolnej (12-miesięcznej). 

Kryteria 
włączenia/wykluczenia 
przy wyborze uczestników 

Kryteria włączenia: 

• Wiek uczestnika jest równy lub wyższy niż 18 lat. 

• Pacjent, któremu wszczepiono implant AtriClip 
FLEX-V lub PRO•V podczas planowego zabiegu 
kardiochirurgicznego. 

• Pacjent wyraża wolę i jest zdolny do udzielenia 
pisemnej świadomej zgody. 

• Pacjent wyraża wolę i jest zdolny do zgłoszenia się 
na zaplanowaną wizytę kontrolną oraz badania 
obrazowe (CTA lub TEE). 

Kryteria wykluczenia: 

• Niezdolność, brak woli lub przeciwwskazania do 
poddania się badaniu obrazowemu TEE lub CTA. 

• Pacjentki w ciąży lub karmiące piersią. 

• Pacjenci z aktywnym zakażeniem COVID-19. 

Liczba zakwalifikowanych 
uczestników 

156 uczestników 

Populacja badana Charakterystyka [% (n/N)] 

Wiek, w latach   66,0 ± 65,8 

Płeć  
  Mężczyzna 
  Kobieta 

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

Rasa 
  Rasa biała  
  Rasa czarna 
  Rasa azjatycka 
  Inna rasa 

 
  94,2% (146/155) 
    3,2% (5/155) 
    1,3% (2/155) 
    1,3% (2/155) 
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Pochodzenie etniczne 
  Nielatynoskie 
  Latynoskie 

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

 

Podsumowanie metod 
badawczych 

Wybrani główni badacze (PI) w ośrodkach byli 
kardiochirurgami, posiadającymi wykształcenie, 
doświadczenie i przeszkolenie uprawniające do 
przejęcia odpowiedzialności za prowadzenie tego 
badania. Protokół dopuszczał udział maksymalnie 
dwudziestu (20) ośrodków badawczych prowadzących 
rekrutację uczestników.  
Protokół dopuszczał włączenie do stu 
siedemdziesięciu (170) uczestników w ramach 
badania. Włączonych uczestników oceniano pod 
kątem długoterminowej skuteczności i bezpieczeństwa 
po 12 miesiącach od zabiegu.  
Do oceny angiografii tomografii komputerowej (CTA) 
oraz badań TEE wykorzystano niezależne 
laboratorium centralne. Wszystkie oceny 
prospektywne zostały przeprowadzone zgodnie  
z protokołem zalecanym przez laboratorium centralne. 
Zdarzenia niepożądane (AE) i kwestie związane  
z działaniem wyrobów medycznych (w przypadku 
wyrobów medycznych używanych podczas procedury), 
w tym potencjalne i rzeczywiste zdarzenia 
niepożądane związane z wyrobem, niektóre awarie  
i błędy użytkownika, co do których podejrzewa się 
związek ze stosowaniem leku, produktu biologicznego, 
wyrobu medycznego lub suplementu diety 
regulowanego przez FDA, stosowanego w trakcie tego 
badania, zostały zgłoszone przez głównego badacza 
odpowiednim organom, w tym: 1) Sponsorowi 
(AtriCure); 2) Niezależnej Komisji Bioetycznej (IRB); 
3) odpowiednim producentom; i/lub 4) FDA poprzez 
proces dobrowolnego zgłaszania online MedWatch 
Online Voluntary Reporting Process lub Medical 
Device Reporting, zależnie od potrzeb. 

Podsumowanie wyników Łącznie wszczepiono 159 klipsów AtriClip  
u 155 pacjentów, przy czym 4 pacjentów otrzymało po  
2 klipsy AtriClip. Wykorzystano osiemdziesiąt sześć 
(86) wyrobów ACHV i 73 wyroby PROV. 
 
Pierwszorzędowe punkty końcowe 

• Skuteczność: U 151 uczestników ze 
zmodyfikowanej populacji analizowanej zgodnie  
z zaplanowanym leczeniem (mITT) (osoby, dla 
których dostępne były dane obrazowe) stwierdzono 
sukces badania, przy czym 100% (95% CI: 97,59–
100%) wykazało wykluczenie LAA, co przekroczyło 
docelową wartość skuteczności wynoszącą 86,7% 

• Bezpieczeństwo: Żadne z pierwszorzędowych 
zdarzeń dotyczących bezpieczeństwa nie zostało 
uznane za związane z wyrobem i/lub procedurą 
implantacji (częstość występowania 
zarejestrowanych SAE wyniosła 0,0%), spełniając 
tym samym cel bezpieczeństwa zakładający 
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częstość występowania zarejestrowanych SAE 
poniżej 6,5%. 

 
Drugorzędowe punkty końcowe 

• Skuteczność: 88,8% (135/152) spełniło kryteria 
resztkowego kikuta LAA <10 mm 

• Bezpieczeństwo: 3,22% (5/155) uczestników 
doświadczyło SAE związanych z wyrobem lub 
procedurą do czasu ostatniej wizyty kontrolnej  
(po 12 miesiącach) 

 

Ograniczenia badania Ograniczone do populacji w USA 

Wszelkie usterki  
wyrobu lub wymiana 
wyrobu związane  
z bezpieczeństwem lub 
skutecznością podczas 
badania 

Podczas tego badania ośrodki zgłosiły siedem (7) 
nieprawidłowości dotyczących wyrobu lub reklamacji 
produktu: 

• 2 skutkowały wystąpieniem zdarzenia 
niepożądanego (AE) i wymagały interwencji 

• 4 wymagały dodatkowego urządzenia 

• 1 nie wymagał żadnej interwencji 

 

DEEP Pivotal 

DEEP Pivotal było prospektywnym, wieloośrodkowym (n = 18 ośrodków), kluczowym 
badaniem prowadzonym w jednej grupie terapeutycznej. Głównym celem badania była 
ocena bezpieczeństwa i skuteczności małoinwazyjnej ablacji kardiochirurgicznej  
z wykorzystaniem AtriCure Bipolar System i AtriClip PRO LAA Exclusion System  
w podwójnej procedurze nasierdziowej i wsierdziowej (DEEP) w leczeniu przetrwałego 
lub długotrwale przetrwałego migotania przedsionków. Dane z tego badania wykazały, że 
system AtriClip LAA Exclusion pozostaje bezpiecznym i skutecznym sposobem na 
wyłączenie uszka lewego przedsionka (LAA). Szczegółowe informacje na temat badania 
przedstawia Tabela 9. 

Tabela 9. Podsumowanie badania DEEP Pivotal 

Identyfikacja badania DEEP Pivotal 

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

Przewidziane 
zastosowanie  
wyrobu w badaniu 

Wyłączenie LAA 

Cele badania Ocena bezpieczeństwa i skuteczności małoinwazyjnej 
ablacji kardiochirurgicznej z wykorzystaniem AtriCure 
Bipolar System i AtriClip PRO LAA Exclusion System 
w podwójnej procedurze nasierdziowej i wsierdziowej 
(DEEP) w leczeniu przetrwałego lub długotrwale 
przetrwałego AF. 

Projekt badania i czas 
trwania obserwacji 

Projekt badania: Prospektywne, wieloośrodkowe, 
kluczowe badanie prowadzone w jednej grupie 
terapeutycznej 
 
Czas trwania obserwacji: Do 5 lat po zabiegu 

Pierwszorzędowe  
i drugorzędowe  
punkty końcowe 

Pierwszorzędowy punkt końcowy:  

• Skuteczność: Brak udokumentowanego AF, 
trzepotania przedsionków lub częstoskurczu 
przedsionkowego trwającego >30 sekund do wizyty 
kontrolnej po 12 miesiącach przy braku stosowania 
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leków antyarytmicznych (AAD) klasy I lub III  
(z wyjątkiem wcześniej nieskutecznych AAD  
w dawkach nieprzekraczających dawek wcześniej 
stosowanych). 

• Bezpieczeństwo: Złożony punkt końcowy 
obejmujący co najmniej jedno z poniższych 
zdarzeń, jeśli zostały one uznane przez komisję 
CEC za poważne zdarzenia niepożądane (SAE)  
i związane z urządzeniem/procedurami  
w następujący sposób: 
o AtriCure Bipolar System i/lub AtriClip Pro LAA 

Exclusion System w ciągu 30 dni od zabiegu 
chirurgicznej ablacji nasierdziowej; lub 

o Procedura chirurgicznej ablacji nasierdziowej  
w ciągu 30 dni od zabiegu nasierdziowego; lub 

o Badana procedura wsierdziowa (lub powtórna 
procedura ablacji wsierdziowej wykonana  
w okresie wygaszania) w ciągu 7 dni po 
procedurze ablacji wsierdziowej 

 
Istotne drugorzędowe punkty końcowe: 

• Skuteczność:  
o Wyłączenie LAA mierzone w 12. miesiącu 
o Wyłączenie LAA mierzone śródproceduralnie 

oraz podczas procedury wsierdziowej ablacji 
EP 

Kryteria włączenia/ 
wykluczenia przy  
wyborze uczestników 

Kryteria włączenia: 

• Pacjent wyraża chęć i zdolność do wyrażenia 

pisemnej świadomej zgody. 

• Pacjent ma ≥18 lat i ≤75 lat w momencie wyrażania 

zgody. 

• U pacjenta występuje objawowe (np. kołatanie 

serca, duszność, zmęczenie) przetrwałe migotanie 

przedsionków lub długotrwałe przetrwałe migotanie 

przedsionków oporne na co najmniej jeden lek 

antyarytmiczny (AAD) klasy I lub III. 

• Pacjenci, u których wcześniej wykonano do dwóch 

nieudanych ablacji cewnikowych w celu leczenia 

migotania przedsionków, kwalifikują się do badania, 

jeśli występuje u nich objawowe przetrwałe lub 

długotrwałe przetrwałe AF. Poprzednia ablacja 

cewnikowa musiała zostać wykonana ponad trzy 

miesiące przed wyrażeniem świadomej zgody. 

• Pacjent wyraża chęć i jest w stanie poddać się 

wszystkim procedurom związanym z badaniem  

oraz uczestniczyć w zaplanowanych wizytach 

kontrolnych. 

 
Kryteria wykluczenia: Kluczowe kryteria  
wykluczenia zostały szczegółowo opisane na  
stronie ClinicalTrials.gov (NCT02393885). 
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Liczba zakwalifikowanych 
uczestników 

129 uczestników (88 otrzymało AtriClip) 

Populacja badana 

Parametr 
Populacja oceny 
bezpieczeństwa 
(N=90) 

Populacja 
mITT 
(N=85) 

Wiek, w latach 63,4 ± 7,7 63,5 ± 7,9 

Płeć  
  Mężczyzna 
  Kobieta 

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

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

BMI, kg/m2 29,9 ± 3,8 29,8 ± 3,9 

Rasa 
  Rasa biała  
  Rasa azjatycka 
  Inna rasa 

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

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

Typ AF 
   Przetrwałe 
   LSP 

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

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

LSP: Długotrwałe przetrwałe 

Podsumowanie metod 
badawczych 

Rekrutacja do badania rozpoczęła się 11 lutego 2015 r., 
a pierwszy uczestnik został poddany zabiegowi  
18 lutego 2015 r. Leczeni uczestnicy byli oceniani pod 
kątem pierwszorzędowego bezpieczeństwa w ciągu  
30 dni po zabiegu ablacji nasierdziowej i 7 dni po 
zabiegu wsierdziowym. Pierwszorzędowy punkt 
końcowy dotyczący skuteczności była oceniany  
w ciągu 12 miesięcy po zabiegu ablacji wsierdziowej. 
Wszyscy leczeni uczestnicy, którzy przeszli zarówno 
zabieg nasierdziowy, jak i wsierdziowy, byli 
obserwowani przez okres do 5 lat. 

Podsumowanie wyników Procedurę nasierdziową podjęto u 90 uczestników,  
a ukończono u 88 uczestników. Łącznie 86 
uczestników zostało poddanych pełnemu leczeniu oraz 
podwójnej procedurze nasierdziowej i wsierdziowej. 
Łącznie 88 uczestników poddano zabiegowi ablacji 
nasierdziowej z wyłączeniem LAA przy użyciu klipsa 
AtriClip. 
 
Pierwszorzędowe punkty końcowe 

• Skuteczność: 71,8% (61/85) pacjentów w grupie 
zmodyfikowanej populacji analizowanej zgodnie  
z zamiarem leczenia (mITT) w 12-miesięcznym 
okresie obserwacji 

• Bezpieczeństwo: U 6,7% (6/90) uczestników 
wystąpiły poważne zdarzenia niepożądane, które 
zostały ocenione jako mające wpływ na 
pierwszorzędowy punkt końcowy bezpieczeństwa. 

 
Drugorzędowe punkty końcowe 

• Skuteczność: Odsetek skutecznych wyłączeń LAA 
wynosił 97,7% (84/86) w okresie śródoperacyjnym 
(według zgłoszeń ośrodków), 95,2% (60/63)  
w czasie zabiegu wsierdziowego oraz 86,4% 
(70/81) podczas 12-miesięcznej obserwacji. Główną 
przyczyną niepowodzenia w osiągnięciu punktu 
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końcowego wyłączenia LAA był rozmiar kieszonki 
resztkowej. Należy zauważyć, że obrazowanie  
LAA śródoperacyjnie oraz w czasie zabiegu 
wsierdziowego przeprowadzono za pomocą TEE, 
natomiast w 12-miesięcznym okresie obserwacji 
wykorzystano CTA. 

• Bezpieczeństwo: W ciągu 12 miesięcy zgłoszono 
łącznie 54 zdarzenia SAE u 31,1% (28/90) 
uczestników. Żadnego z nich nie można było 
przypisać urządzeniom AtriClip. 

Ograniczenia badania Nd. 

Wszelkie usterki  
wyrobu lub wymiana 
wyrobu związane  
z bezpieczeństwem lub 
skutecznością podczas 
badania 

W trakcie badania zgłoszono łącznie 16 
awarii/obserwacji urządzenia, z których żadna nie 
doprowadziła do wystąpienia zdarzenia 
niepożądanego (AE): 

• W 5 przypadkach procedura przedłużyła się  
o maksymalnie 20 minut 

• W 12 przypadkach wymagane było dodatkowe 
urządzenie 

 

CEASE-AF  

Badanie Combined Endoscopic Epicardial and Percutaneous Endocardial Ablation 
Versus Repeated Catheter Ablation in Persistent and Longstanding Persistent Atrial 
Fibrillation (CEASE-AF) było prospektywnym, randomizowanym (2:1), kontrolowanym 
badaniem wieloośrodkowym (n = 9 ośrodków). Głównym celem badania była ocena 
optymalnego leczenia przetrwałego AF z powiększonym LA > 4 cm lub długotrwałego 
przetrwałego AF u pacjentów skierowanych do ablacji prądem o częstotliwości radiowej. 
Celem badania jest porównanie skuteczności i bezpieczeństwa dwóch podejść inter-
wencyjnych (ablacji hybrydowej [HA] w porównaniu ze standardową ablacją cewnikową 
[CA]) w zapobieganiu nawrotom AF u pacjentów objawowych, opornych na leczenie 
farmakologiczne, z najtrudniejszymi do leczenia typami AF. Dane z tego badania 
wykazały, że system AtriClip LAA Exclusion pozostaje bezpiecznym i skutecznym 
sposobem na wyłączenie uszka lewego przedsionka (LAA). Szczegółowe informacje na 
temat badania przedstawia Tabela 10. 

Tabela 10. Podsumowanie CEASE-AF 

Identyfikacja badania CEASE-AF 

Identyfikacja wyrobu  PRO1 i PRO2 (oraz CGG100) 

Przewidziane 
zastosowanie  
wyrobu w badaniu 

Wyłączenie LAA 

Cele badania Zbadanie optymalnego leczenia przetrwałego AF  
z powiększonym LA >4 cm lub długotrwałego 
przetrwałego AF kierowanego do ablacji prądem  
o częstotliwości radiowej. Celem badania jest 
porównanie skuteczności i bezpieczeństwa dwóch 
metod interwencyjnych (ablacja hybrydowa [HA]  
w porównaniu ze standardową ablacją cewnikową 
[CA]) w zapobieganiu nawrotom migotania 
przedsionków u pacjentów objawowych, opornych  
na leczenie farmakologiczne, z najtrudniejszymi do 
leczenia typami migotania przedsionków 
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Projekt badania i czas 
trwania obserwacji 

Projekt badania: Prospektywne, randomizowane (2:1) 
kontrolowane badanie wieloośrodkowe 
 
Czas trwania obserwacji: 36 miesięcy po zabiegu 

Pierwszorzędowe  
i drugorzędowe  
punkty końcowe 

Pierwszorzędowy punkt końcowy:  

• Skuteczność: Brak udokumentowanych epizodów 
migotania przedsionków (AF) / trzepotania 
przedsionków (AFL) / tachykardii przedsionkowej 
(AT) trwających >30 s do 12-miesięcznej wizyty 
kontrolnej przy braku stosowania leków 
antyarytmicznych (AAD) klasy I lub III, z wyjątkiem 
AAD w dawkach nieprzekraczających dawek 
wcześniej nieskutecznych. 

• Bezpieczeństwo: Złożone poważne powikłania  
i zdarzenia niepożądane będą analizowane 
podczas obserwacji poprzez porównanie 
skumulowanych wskaźników powikłań 
występujących podczas powtarzanych  
procedur w 2 grupach terapeutycznych. 

 
Istotne drugorzędowe punkty końcowe: 

• Skuteczność:  
o Skuteczne wyłączenie LAA (tylko grupa 

hybrydowa) przy użyciu TEE  

Kryteria włączenia/ 
wykluczenia przy  
wyborze uczestników 

Kryteria włączenia: 

• Uczestnik był w wieku od 18 do 75 lat 

• Uczestnik miał w wywiadzie objawowe przetrwałe 

AF i średnicę LA >4 cm lub długotrwałe przetrwałe 

AF zgodnie z definicją zawartą w dokumencie 

HRS/EHRA/ECAS 2012 AF Expert Consensus 

Statement: 

o Przetrwałe migotanie przedsionków: Przetrwałe 

AF, które utrzymuje się powyżej siedmiu dni lub 

trwa dłużej niż 48 godzin i krócej niż siedem 

dni, ale wymaga kardiowersji farmakologicznej 

lub elektrycznej. 

o Długotrwałe przetrwałe migotanie 

przedsionków: Przetrwałe AF trwające powyżej 

12 miesięcy. 

• U pacjenta stwierdzono oporność lub nietolerancję 

na co najmniej jeden lek przeciwarytmiczny (klasy I 

lub III). 

• Pacjent był zdolny do wyrażenia świadomej zgody  

i wyraził na to chęć. 

• Pacjent wyraził chęć i był zdolny do poddania się 

wszystkim procedurom związanym z badaniem oraz 

do udziału w zaplanowanych wizytach kontrolnych. 

 

Kryteria wykluczenia:  

• Pacjent z długotrwałym przetrwałym migotaniem 
przedsionków trwającym >10 lat. 

• Pacjent z napadowym migotaniem przedsionków. 
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• Pacjent z przetrwałym migotaniem przedsionków  
i średnicą LA ≤4 cm. 

• Migotanie przedsionków jest wtórne do zaburzeń 
równowagi elektrolitowej, choroby tarczycy lub innej 
odwracalnej przyczyny niezwiązanej z układem 
krążenia. 

• Pacjent przeszedł wcześniej zabieg ablacji lub 
operację serca. 

• Pacjent wymaga innych zabiegów 
kardiochirurgicznych poza leczeniem migotania 
przedsionków (zastawki, zabiegi wieńcowe, inne). 

• Przeciwwskazania do ablacji cewnikowej lub 
operacji nasierdziowej (w tym między innymi: 
wcześniejsze napromienianie klatki piersiowej, 
zapalenie mięśnia sercowego z towarzyszącym 
zajęciem osierdzia, tamponada serca w wywiadzie, 
zrosty opłucnowe, przebyta torakotomia). 

• Wskaźnik masy ciała >35. 

• Średnica LA >6 cm. 

• Frakcja wyrzutowa lewej komory u uczestnika 
wynosi <30%. 

• Ciężka niedomykalność zastawki mitralnej (>II). 

• Pacjent niezdolny do poddania się echokardiografii 
przezprzełykowej (transesophageal 
echocardiogram, TEE). 

• Obecność skrzepliny w LA w badaniu TEE, TK, MRI 
lub angiografii. 

• Choroba naczyniowo-mózgowa w wywiadzie, w tym 
udar lub przemijający atak niedokrwienny (TIA)  
w ciągu 6 miesięcy przed włączeniem do badania. 

• Aktywna zakażenie lub sepsa. 

• Inne stany kliniczne wykluczające włączenie do 
badania (np. choroby narządów, zaburzenia 
hemostazy). 

• Przeciwwskazania do leczenia 
przeciwzakrzepowego lub niezdolność do 
przestrzegania terapii przeciwzakrzepowej. 

• Ciąża, planowana ciąża lub karmienie piersią. 

• Oczekiwana długość życia krótsza niż 12 miesięcy. 

• Pacjent bierze udział w innym badaniu dotyczącym 
badanego leku lub urządzenia. 

Liczba zakwalifikowanych 
uczestników 

154 uczestników (94 otrzymało klips AtriClip) 

Populacja badana 

Parametr 
Leczenie 
hybrydowe 
(N=102) 

Cewnik 
(N=52) 

Wiek, w latach 60,8 ± 8,1 60,6 ± 7,4 

Płeć  
  Mężczyzna 
  Kobieta 

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

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

BMI, kg/m2 29,7 ± 3,5 29,8 ± 3,1 
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Typ AF 
   Przetrwałe 
   LSP 

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

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

LSP: Długotrwałe przetrwałe 

 

Podsumowanie metod 
badawczych 

Po podpisaniu świadomej zgody pacjenci kierowani na 
leczenie inwazyjne AF zostali poddani kwalifikacji do 
badania zgodnie z określonymi kryteriami włączenia  
i wykluczenia. W przypadku zarejestrowanych 
uczestników randomizację przeprowadzono centralnie 
i stratyfikowano według ośrodka, tak aby uzyskać 
stosunek 2:1 grupy hybrydowej do CA.  
Uczestników poddanych zabiegowi oceniano pod 
kątem pierwszorzędowego punktu końcowego 
dotyczącego bezpieczeństwa przez cały okres 
obserwacji. Skumulowane ryzyko poważnych powikłań 
oceniano na podstawie powikłań związanych  
z powtarzanymi zabiegami ablacji wykonywanymi  
w trakcie badania. Skuteczność leczenia była 
oceniana w okresie 24 miesięcy po leczeniu 
(hybrydowa ablacja nasierdziowa/wewnątrzsercowa 
lub powtórna ablacja wewnątrzsercowa), zostanie 
przeprowadzona analiza po 36 miesiącach. Wszyscy 
leczeni pacjenci byli obserwowani przez okres 3 lat. 

Podsumowanie wyników Procedurę nasierdziową podjęto u 90 uczestników,  
a ukończono u 88 uczestników. Łącznie 86 uczestników 
zostało poddanych pełnemu leczeniu oraz podwójnej 
procedurze nasierdziowej i wsierdziowej. Łącznie 88 
uczestników poddano zabiegowi ablacji nasierdziowej 
z wyłączeniem LAA przy użyciu klipsa AtriClip. 
 
Pierwszorzędowe punkty końcowe 

• Skuteczność: Spełnione u 71,6% (68/95) pacjentów 
w grupie HA w porównaniu do 39,2% (20/51) 
pacjentów w grupie CA (p < 0,001) 

• Bezpieczeństwo: Złożony punkt końcowy w postaci 
wskaźników poważnych powikłań w ciągu 30 dni po 
zabiegu badanym i 30 dni po drugim etapie HA lub 
rCA wynosiły odpowiednio 7,8% (8/102) i 5,8% 
(3/52) w grupach HA i CA (p = 0,752). 

 
Drugorzędowe punkty końcowe 
Skuteczność: Spośród 94 pacjentów, u których 
wykonano wyłączenie LAA za pomocą AtriClip,  
u 87 dostępne było pooperacyjne badanie TEE,  
które wskazało na wskaźnik skutecznego wyłączenia 
wynoszący 100% (tj. brak resztkowego kikuta >10 mm 
i brak resztkowego przepływu między LA i LAA). 
Podczas 6-miesięcznej obserwacji u 62 pacjentów 
dostępne było badanie TEE, co pozwoliło stwierdzić 
wskaźnik skutecznego wyłączenia wynoszący 100% 

Ograniczenia badania W każdym ramieniu wymagane były minimalne 
zestawy zmian, ale dodatkowe zmiany nasierdziowe 
lub wsierdziowe mogły być wykonane zgodnie  
z praktyką instytucjonalną lub według uznania lekarza. 
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Wszelkie braki  
w wyrobie lub wymiana 
wyrobu związane  
z bezpieczeństwem lub 
działaniem podczas 
badania 

Wystąpiła jedna (1) awaria generatora, która nie 
spowodowała żadnego zdarzenia niepożądanego  
ani niekorzystnego wyniku. Pacjent był leczony 
alternatywną metodą i został wycofany z protokołu 
badania po zabiegu.   

 

 

Systematyczny przegląd literatury 

Piśmiennictwo kliniczne opisujące bezpieczeństwo i/lub działanie AtriClip LAA Exclusion 
System obejmuje ponad 75 recenzowanych publikacji. Badania te łącznie dostarczają 
dowodów na to, że system AtriClip LAA Exclusion System reprezentuje najnowocze-
śniejsze rozwiązania zarówno pod względem bezpieczeństwa, jak i skuteczności5.  
W literaturze klinicznej częstość występowania zdarzeń niepożądanych związanych  
z wyrobem AtriClip lub zabiegiem implantacji w ciągu 30 dni jest mniejsza niż 10,5%,  
a skuteczne wyłączenie LAA śródoperacyjnie lub podczas obserwacji jest większe niż 
98%, co przekracza kliniczny cel skuteczności wynoszący 80%. 

 

5.4. Ogólne podsumowanie skuteczności klinicznej i bezpieczeństwa 

Bezpieczeństwo 

Cel bezpieczeństwa klinicznego określony w Planie Oceny Klinicznej systemu AtriClip 
LAA Exclusion System jest następujący:  

Częstość występowania zdarzeń niepożądanych (AE) związanych  
z urządzeniem i/lub zabiegiem implantacji w ciągu 30 dni od procedury 
indeksowej powinna wynosić ≤10,5%.  

Zdarzenia niepożądane uwzględnione w tej ocenie obejmowały zgon, poważne 
krwawienie (BARC 36 i większy), zakażenie miejsca operacji, wysięk osierdziowy 
wymagający interwencji oraz kliniczne rozpoznanie zawału mięśnia sercowego. 

W celu oceny bezpieczeństwa systemu AtriClip LAA Exclusion System w odniesieniu do 
klinicznego celu bezpieczeństwa, zestawiono dane dotyczące pięciu wstępnie zdefinio-
wanych zdarzeń niepożądanych (zgon, poważne krwawienie, zakażenie miejsca 
operowanego, wysięk osierdziowy wymagający interwencji oraz zawał mięśnia 
sercowego) ze wszystkich dostępnych źródeł dowodów klinicznych, obejmujących 
systematyczny przegląd piśmiennictwa oraz zakończone badania kliniczne firmy 
AtriCure7.  

Łącznie wszystkie dostępne źródła dowodów klinicznych, niezależnie od typu klipsa lub 
aplikatora i reprezentujące ponad 3700 pacjentów, osiągnęły cel bezpieczeństwa  
w postaci wskaźnika zdarzeń niepożądanych ≤10,5%. W związku z tym wszystkie dowody 
kliniczne dotyczące AtriClip LAA Exclusion System potwierdzają bezpieczeństwo  
i najnowocześniejsze zastosowanie tych urządzeń zgodnie z ich przeznaczeniem. 

 
5 Źródła systematycznego przeglądu literatury są wymienione w Bibliografii (Sekcja 10).  
6 BARC 3 odnosi się do stopnia 3 według Akademickiego Konsorcjum Badawczego ds. krwawienia (Bleeding 
Academic Research Consortium) Patrz Mehran i in. 2011. Circulation, 123:2736-47. 
7 Publikacje dotyczące badań klinicznych i źródeł systematycznego przeglądu literatury, które opisują 
bezpieczeństwo i/lub skuteczność AtriClip LAA Exclusion System można znaleźć w Bibliografii (punkt 10). 
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Wyniki 

Cel skuteczności klinicznej określony w Planie Oceny Klinicznej systemu AtriClip LAA 
Exclusion System jest zdefiniowany jako: 

Wskaźnik pomyślnego zamknięcia w ocenie krótkoterminowej (tj. Śródo-
peracyjnie) lub podczas obserwacji wynoszący ≥80%, przy czym pomyślne 
zamknięcie LAA zdefiniowano jako brak resztkowego przepływu/ 
przecieku między uszkiem lewego przedsionka a lewym przedsionkiem.  

Zestawienie wyników badań z systematycznego przeglądu literatury i zakończonych 
badań klinicznych sponsorowanych przez AtriCure wykazało >98% skutecznego 
zamknięcia LAA. Skuteczne zamknięcie wykazano bezpośrednio po zabiegu oraz 
długoterminowo (do 7 lat)8.  

Korzyści kliniczne wynikające ze stosowania AtriClip LAA Exclusion System definiuje się 
jako:  

Eliminacja uszka lewego przedsionka, będącego źródłem skrzeplin, 
skutkująca zmniejszeniem liczby incydentów zakrzepowo-zatorowych.  

Porównanie zaobserwowanych i prognozowanych wskaźników zdarzeń zakrzepowo-
zatorowych u pacjentów leczonych z użyciem klipsów AtriClip opisywane w literaturze 
klinicznej potwierdza korzyści kliniczne9. Badania porównujące wskaźniki zdarzeń 
zakrzepowo-zatorowych u pacjentów z wszczepionym klipsem AtriClip lub bez niego 
również potwierdzają zmniejszenie ryzyka zakrzepowo-zatorowego u pacjentów,  
u których zastosowano system AtriClip LAA Exclusion System w celu wyłączenia LAA10.  

5.5. Trwająca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu 

Firma AtriCure prowadzi następujące badania kliniczne, które obejmują punkty końcowe 
dotyczące bezpieczeństwa i/lub działania AtriClip LAA Exclusion System zawierającego 
Selection Guide: 

• ICE-AFIB (NCT03732794 na stronie clinicaltrials.gov) 

• LeAAPS (NCT05478304 na stronie clinicaltrials.gov) 

• BoxX-NoAF (numer NCT nie jest jeszcze dostępny) 

Łącznie badania te dostarczą danych dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności  
u ponad 7500 dodatkowych pacjentów leczonych za pomocą AtriClip LAA Exclusion 
System. Te trwające badania PMCF będą nadal dostarczać krótko-, średnio-  
i długoterminowych wyników związanych z bezpieczeństwem i/lub działaniem AtriClip 
LAA Exclusion System zawierającego Selection Guide. Informacje wygenerowane na 
podstawie tych badań i nadzoru po wprowadzeniu do obrotu będą wykorzystywane do 
monitorowania i identyfikowania ryzyka resztkowego związanego z użytkowaniem 
wyrobów lub wpływu związanego z wynikami w stosunku korzyści do ryzyka.  

 

 
8 Długoterminową skuteczność zamknięcia LAA oceniano za pomocą obrazowania TEE lub TK w licznych 
kohortach pacjentów, a wyniki przedstawiono w publikacjach takich jak 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, and van Laar et al. 2018. Patrz Bibliografia (Sekcja 10) publikacji badań klinicznych  
i systematycznego przeglądu literatury, aby poznać cytowane prace. 
9 Patrz Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al. 
2020, Smith et al. 2017, and Suwalski et al., 2015 w Bibliografii (Sekcja 10) źródeł systematycznego przeglądu 
literatury. 
10 Patrz Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021, and Whitlock et al. 2021 w Bibliografii (Sekcja 10) źródeł 
systematycznego przeglądu literatury.  
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6. Możliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne 

Migotanie przedsionków (AF) jest najczęstszą utrwaloną arytmią serca na świecie  
i niezależnym czynnikiem ryzyka udaru mózgu oraz zatorowości systemowej wywołanej 
zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi1. Migotanie przedsionków 1,56-krotnie zwiększa ryzyko 
udaru niezatorowego, a udaru zatorowego – 5,8-krotnie2. Uszko lewego przedsionka (LAA) 
jest głównym źródłem zatorowości u pacjentów z AF3. Silnie beleczkowate, przypominające 
worek LAA jest podatne na hemostazę u pacjentów z AF, zwiększając w ten sposób ryzyko 
zatoru. 

Leczenie pierwszego rzutu u pacjentów z migotaniem przedsionków zazwyczaj obejmuje 
interwencję farmakologiczną w celu kontroli częstości akcji serca, kontroli rytmu serca  
i zapewnienia doustnych leków przeciwzakrzepowych (OAC). Wytyczne Europejskiego 
Towarzystwa Kardiologicznego (ESC) z 2024 r. zawierają zalecenie klasy I, poziom 
wiarygodności A dotyczące stosowania doustnych leków przeciwzakrzepowych w profilaktyce 
udaru mózgu u pacjentów z AF z podwyższonym ryzykiem zakrzepowo-zatorowym oraz 
zalecenie klasy I, poziom wiarygodności C wskazujące, że należy rozważyć doustne leczenie 
przeciwzakrzepowe u pacjentów z AF z wynikiem w skali CHA2DS2-VASc wynoszącym 2 lub 
więcej4. Podobnie wytyczne American College of Cardiology/American Heart 
Association/American College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm Society z 2023 roku 
dotyczące rozpoznawania i leczenia pacjentów z migotaniem przedsionków zawierają 
zalecenie klasy I, poziom A, zgodnie z którym: „U pacjentów z migotaniem przedsionków  
i szacowanym rocznym ryzykiem powikłań zakrzepowo-zatorowych wynoszącym ≥2% (np. 
wynik CHA2DS2-VASc ≥2 u mężczyzn lub ≥3 u kobiet) zaleca się stosowanie leków 
przeciwzakrzepowych w celu zapobiegania udarowi i zatorowości obwodowej”5. Doustne 
leczenie przeciwzakrzepowe zmniejsza ryzyko udaru niedokrwiennego oraz zakrzepicy  
w uszku lewego przedsionka (LAA) u pacjentów z niezastawkowym migotaniem przedsionków, 
ale wiąże się z ryzykiem wystąpienia poważnych krwawień i interakcji lekowych; skuteczność 
tej terapii wymaga również przestrzegania zaleceń przez pacjenta i częstej modyfikacji 
dawki1,6,7.  

W przypadku pacjentów, u których istnieją medyczne przeciwwskazania do terapii z użyciem 
OAC, zaleca się interwencje mające na celu okluzji LAA lub jego wyłączenie z krążenia. 
Wytyczne ESC z 2020 r. zawierają zalecenie klasy IIb, poziom B, zgodnie z którym „zamknięcie 
uszka lewego przedsionka (LAA) można rozważyć w celu zapobiegania udarowi u pacjentów 
z migotaniem przedsionków i przeciwwskazaniami do długotrwałego leczenia 
przeciwzakrzepowego (np. krwawienie wewnątrzczaszkowe bez odwracalnej przyczyny)”8. 
Wytyczne Society of Thoracic Surgeons (STS) z 2023 r. dotyczące chirurgicznego leczenia 
migotania przedsionków zawierają zalecenie klasy I, poziom A, zgodnie z którym „obliteracja 
uszka lewego przedsionka jest zalecana w przypadku wszystkich wykonywanych po raz 
pierwszy kardiologicznych zabiegów planowych, z jednoczesną ablacją chirurgiczną lub bez 
niej, w celu zmniejszenia zachorowalności z powodu powikłań zakrzepowo-zatorowych”. 
Ponadto wytyczne STS zawierają zalecenie klasy IIb, poziom B-NR, zgodnie z którym 
„izolowana chirurgiczna obliteracja uszka lewego przedsionka może być rozważana  
u pacjentów z długotrwałym przetrwałym migotaniem przedsionków, wysokim ryzykiem udaru 
oraz przeciwwskazaniami do długotrwałego doustnego leczenia przeciwzakrzepowego lub 
jego niepowodzeniem”. Wytyczne American College of Cardiology/American Heart 
Association/American College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm Society z 2023 r. dotyczące 
diagnostyki i leczenia pacjentów z migotaniem przedsionków formułują zalecenie klasy IIa, 
poziom B-NR, zgodnie z którym „u pacjentów z migotaniem przedsionków, umiarkowanym do 
wysokiego ryzykiem udaru (wynik w skali CHA2DS2-VASc ≥ 2) i przeciwwskazaniem do 
długotrwałej doustnej antykoagulacji z powodu nieodwracalnej przyczyny, przezskórne 
zamknięcie LAA (pLAAO) jest uzasadnione”, oraz zalecenie klasy IIb, poziom A, zgodnie  
z którym „u pacjentów z migotaniem przedsionków poddawanych zabiegom kardiochirur-
gicznym z wynikiem w skali CHA2DS2-VASc ≥ 2 lub równoważnym ryzykiem udaru, korzyści  
z chirurgicznego wyłączenia LAA przy braku kontynuacji antykoagulacji w celu zmniejszenia 
ryzyka udaru i zatorowości systemowej są niepewne”5.  
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Obecnie istnieją różne techniki postępowania dotyczących LAA. Wyłączenie lub wycięcie LAA 
jest wykonywane od późnych lat 40. XX wieku i obejmuje takie techniki, jak podwiązanie szwów 
nasierdziowych, zamknięcie szwów wsierdziowych, zszywanie i wycięcie chirurgiczne. Te 
techniki chirurgiczne wiążą się z odsetkiem niepełnego zamknięcia LAA wynoszącym od 40% 
do 60%, a sama technika może być trudna i znacząco wydłużać czas klemowania aorty1,7,9. 
Urządzenia do zamykania uszka lewego przedsionka stanowią alternatywę dla szycia, 
zszywania i/lub leczenia farmakologicznego. Urządzenia te zamykają lub wyłączają LAA, aby 
zapobiec tworzeniu się skrzeplin. WATCHMAN™ firmy Boston Scientific i Amplatzer Amulet 
firmy Abbott to okludery LAA, które są umieszczane wsierdziowo za pomocą przezskórnego 
urządzenia dostarczającego. Urządzenia te wykazują wskaźniki zamknięcia LAA na poziomie 
od 90% do 100%, definiowane jako zamknięcie z przeciekiem mniejszym niż 5 mm10-14. 
Poważne krwawienie, zakrzep związany z urządzeniem, powikłania związane z dostępem 
naczyniowym i wysięk osierdziowy należą do najczęstszych powikłań proceduralnych 
związanych z urządzeniami Amplatzer i WATCHMAN. 

Decyzja o wyborze techniki zamknięcia zależy od cech pacjenta, które obejmują: wymiary 
anatomiczne uszka lewego przedsionka (LAA) (które określają, czy rozmiar urządzenia można 
odpowiednio dobrać do LAA); historię wcześniejszych operacji kardiochirurgicznych (która 
może wykluczać podejście nasierdziowe); potrzebę jednoczesnej operacji kardiochirurgicznej 
z innych wskazań (która może sprzyjać chirurgicznemu podejściu do zamknięcia); oraz brak 
tolerancji nawet krótkotrwałej antykoagulacji (co wyklucza podejście wsierdziowe)15.  

 

7. Sugerowany profil i szkolenia dla użytkowników 

Licencjonowani lekarze wykonujący zabiegi kardiochirurgiczne i/lub torakochirurgiczne 
posiadają odpowiednie kwalifikacje i wykształcenie do stosowania AtriClip LAA Exclusion 
System. Firma AtriCure oferuje dodatkową kompleksową edukację i szkolenia w zakresie 
korzystania z urządzeń AtriCure zgodnie z instrukcją użycia danego urządzenia. Szkolenie to 
jest dostępne dla lekarzy używających systemu AtriClip LAA Exclusion System. 

 

8. Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspólnych zastosowanych 

specyfikacji 

Tabela 8. Zgodność z normami 

Norma Zgodność: Pełna, 
częściowa lub nie 

Uzasadnienie, 
jeśli częściowe 
lub nie 

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021  
Wyroby medyczne – Systemy zarządzania 
jakością – Wymagania do celów przepisów 
prawnych 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 
Wyroby medyczne – Zastosowanie zarządzania 

ryzykiem do wyrobów medycznych 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 
Badanie kliniczne wyrobów medycznych dla 

ludzi – Dobra praktyka kliniczna 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-1:2020 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 1: Ocena i testowanie w procesie 
zarządzania ryzykiem 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-3:2014 Pełna Nd. 
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Norma Zgodność: Pełna, 
częściowa lub nie 

Uzasadnienie, 
jeśli częściowe 
lub nie 

Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 3: Badania genotoksyczności, 
rakotwórczości i toksyczność reprodukcyjnej 

BS EN ISO 10993-5:2009 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 5: Badania cytotoksyczności in vitro 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-6:2016 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 6: Badania miejscowej reakcji po 
implantacji 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-10:2023 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 10: Testy na działanie uczulające skórę 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-11:2018 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 11: Badania toksyczności układowej 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-12:2021 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 12: Przygotowanie próbki i materiały 
odniesienia 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-17:2023 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 17: Ustalenie dozwolonych granic 
dotyczących wymywalnych substancji 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 18: Charakterystyka chemiczna 
materiałów wyrobu medycznego w procesie 
zarządzania ryzykiem 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 10993-23:2021 
Biologiczna ocena wyrobów medycznych – 
Część 23: Badania działania drażniącego 

Pełna Nd. 

ISTA 3A:2018 
Testy wydajności kontenerów i systemów 
transportowych 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 
Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie 
zdrowia. Promieniowanie jonizujące – Część 1: 
Wymagania dotyczące opracowywania, 
walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji 
wyrobów medycznych 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 
Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie 
zdrowia. Promieniowanie jonizujące – Część 2: 
Wyznaczanie dawki sterylizacyjnej 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 
Opakowania dla finalnie sterylizowanych 
wyrobów medycznych 
Część 1: Wymagania dotyczące materiałów, 
systemów bariery sterylnej i systemów 
opakowaniowych 

Pełna Nd. 
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Norma Zgodność: Pełna, 
częściowa lub nie 

Uzasadnienie, 
jeśli częściowe 
lub nie 

BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023 
Opakowania dla finalnie sterylizowanych 
wyrobów medycznych 
Część 2: Wymagania dotyczące zatwierdzenia 
procesów formowania, uszczelniania i montażu 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 
Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie 
zdrowia. Metody mikrobiologiczne – Część 1: 
Oznaczanie populacji mikroorganizmów na 
produktach 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 11737-2:2020 
Sterylizacja produktów stosowanych w ochronie 
zdrowia. Metody mikrobiologiczne – Część 2: 
Badania jałowości wykonywane podczas 
określania, walidacji i utrzymywania procesu 
sterylizacji 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 15223-1:2021 
Wyroby medyczne – Symbole do stosowania 
na etykietach wyrobów medycznych, w ich 
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi 
informacjach – Część 1: Wymagania ogólne 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 20417:2021 
Wyroby medyczne – Informacje dostarczane 
przez producenta 

Pełna Nd. 

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 

Wyroby medyczne – Zastosowanie inżynierii 
użyteczności do wyrobów medycznych 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 14630:2024 
Nieaktywne implanty chirurgiczne. Wymagania 
ogólne. 

Pełna Nd. 

ASTM F1980-21:2021 
Standardowy przewodnik dotyczący 
przyspieszonego starzenia sterylnych 
systemów barierowych dla wyrobów 
medycznych 

Pełna Nd. 

ASTM F2052-21:2021 
Standardowa metoda testowa do pomiaru 
indukowanej magnetycznie siły 
przemieszczenia w wyrobach medycznych  
w środowisku rezonansu magnetycznego 

Pełna Nd. 

ASTM F2213-17:2017 
Standardowa metoda testowa do pomiaru 
indukowanego magnetycznie momentu 
obrotowego w wyrobach medycznych  
w środowisku rezonansu magnetycznego 

Pełna Nd. 

ASTM F2182-19e2:2019 
Standardowa metoda testowa do pomiaru 
nagrzewania indukowanego częstotliwościami 
radiowymi na lub w pobliżu implantów 
pasywnych podczas obrazowania metodą 
rezonansu magnetycznego 

Pełna Nd. 
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Norma Zgodność: Pełna, 
częściowa lub nie 

Uzasadnienie, 
jeśli częściowe 
lub nie 

ASTM F2503-23e1:2023 
Standardowa praktyka znakowania wyrobów 
medycznych i innych elementów dla 
bezpieczeństwa w środowisku rezonansu 
magnetycznego 

Pełna Nd. 

ASTM D2256/D2256M-21:2021 
Standardowa metoda badania właściwości 
rozciągania przędz metodą pojedynczego 
splotu 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 14644-1:2015 
Pomieszczenia czyste i powiązane środowiska 
kontrolowane – Część 1 Klasyfikacja czystości 
powietrza na podstawie stężenia cząstek 

Pełna Nd. 

BS EN ISO 14644-2:2015 
Pomieszczenia czyste i powiązane środowiska 
kontrolowane – Część 2 Monitorowanie w celu 
wykazania spełnienia wymagania dla 
pomieszczenia czystego z uwagi na czystość 
powietrza w odniesieniu do stężenia cząstek 
(ISO 14644-2:2015) 

Pełna Nd. 

 

9. Historia zmian 

 

Numer 

zmiany 

SSCP 

Data 

wydania 

Opis zmiany Zatwierdzone 

przez 

jednostkę 

notyfikowaną 

(Tak lub Nie) 

Język 

zatwierdzenia 

A Patrz AtriCure 
MasterControl 

Wydanie pierwsze Nie Angielski 

B 22 lutego 
2024 r. 

Aktualizacja wersji do „B” 
na stronie tytułowej  
i w nagłówku dokumentu. 
Scalono wiersze 
głównego identyfikatora 
grupy/rodziny produktów 
(Basic UDI-DI) wielu 
kodów produktów w jeden 
wspólny wiersz dla 
AtriClip LAA Exclusion 
System w Sekcji 1 
zarówno w części 
dotyczącej 
użytkownika/pracownika 
służby zdrowia, jak  
i części dotyczącej 
pacjenta w niniejszym 
SSCP. Poprawiono adres 
autoryzowanego 
przedstawiciela UE  
i adres BSI z „Holandia” 

Tak Angielski 



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

_____________________________________________________________________________ 
Strona 69 z 88 

Formularz-522.A 
 

Numer 

zmiany 

SSCP 

Data 

wydania 

Opis zmiany Zatwierdzone 

przez 

jednostkę 

notyfikowaną 

(Tak lub Nie) 

Język 

zatwierdzenia 

na „NL”. Zaktualizowano 
opisy urządzeń i podpisy 
rysunków w Sekcji 3 
części SSCP dotyczącej 
użytkowników/pracownikó
w służby zdrowia. 
Poprawiono błędy 
typograficzne w tabeli  
w Sekcji 4.4 dotyczącej 
pacjentów. Użyto „Tak”  
w polu „Zatwierdzone 
przez jednostkę 
notyfikowaną” w tabeli  
w Sekcji 9. 

C 3 kwietnia 
2025 r. 

Dodano ACHM i PROM 
do zakresu SSCP. 
Zaktualizowano rok 
nadania oznakowania 
CE. Dodano numer 
certyfikatu MDR UE  
do Tabeli 1. Dodano 
podsumowania badań  
dla V-Clip Post-Market 
Study, DEEP Pivotal  
oraz CEASE-AF. 
Zaktualizowano dane  
i piśmiennictwo 
systematycznego 
przeglądu literatury. 
Zaktualizowano listę 
trwających lub 
planowanych działań 
PMCF. Zaktualizowano 
punkt 6. Zaktualizowano 
tabelę norm. 
Zaktualizowano 
bibliografię do formatu 
EndNote. Dodano 
oświadczenie  
o zatwierdzeniu zgodnie  
z rozporządzeniem MDR 
do punktu 5.1 dla 
pacjenta. Dodano 
badanie kliniczne V-Clip, 
badanie DEEP Pivotal 
oraz badanie CEASE-AF 
do punktu 5.2 dla 
pacjenta. Zaktualizowano 
trwające badania PMCF 

Nie Angielski 
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Numer 

zmiany 

SSCP 

Data 

wydania 

Opis zmiany Zatwierdzone 

przez 

jednostkę 

notyfikowaną 

(Tak lub Nie) 

Język 

zatwierdzenia 

w punkcie 5.3 dotyczącej 
pacjenta. 

D 17 listopada 
2025 r. 

Zaktualizowano  
listę zmian w celu 
dostosowania do 
dokumentacji technicznej. 
Usunięto uzasadnienie 
równoważności ACHM-
ACH2. Zaktualizowano 
listę norm. 

Nie Angielski 

E 12 lutego 
2026 r. 

Załączono 
przetłumaczone pliki  
i wpisano „Tak”  
w kolumnie 
„Zatwierdzone przez 
jednostkę notyfikowaną” 
w tabeli w punkcie 9. 

Tak Angielski 
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Przeznaczone dla pacjentów podsumowanie bezpieczeństwa i wyników klinicznych 
niniejszego wyrobu zostało przedstawione poniżej. 
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12 LUTEGO 2026 R. 
 
INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA PACJENTÓW: 
 
Niniejsze Podsumowanie dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej (SSCP) ma na celu 
udzielenie publicznego dostępu do zaktualizowanego podsumowania głównych aspektów 
bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej wyrobu. Przedstawione poniżej informacje przeznaczone 
są dla pacjentów lub laików. Bardziej obszerne podsumowanie bezpieczeństwa i wyników 
klinicznych przygotowane dla pracowników opieki zdrowotnej znajduje się w pierwszej części 
niniejszego dokumentu. 
 
SSCP nie ma na celu udzielania ogólnych porad dotyczących leczenia stanu chorobowego. Należy 
skontaktować się z lekarzem w przypadku pytań dotyczących stanu zdrowia lub korzystania  
z urządzenia w Państwa sytuacji. Niniejszy SSCP nie ma na celu zastąpienia karty implantu lub 
instrukcji użytkowania w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego użytkowania 
urządzenia. 
 

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogólne 

Nazwa produktu: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide 

Główny identyfikator grupy/rodziny 
produktów (Basic UDI-DI) 
 

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

Nazwa prawna i adres producenta: 
Niepowtarzalny numer rejestracyjny 
(SRN) 

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

Rok wydania pierwszego certyfikatu 
(CE) dla tego wyrobu: 

ACH1: 2024 (MDR UE), 2010 (MDD) 
ACH2: 2024 (MDR UE), 2015 (MDD) 
PRO1: 2024 (MDR UE), 2012 (MDD) 
PRO2: 2024 (MDR UE), 2016 (MDD) 
PROV: 2024 (MDR UE), 2019 (MDD) 
ACHV: 2024 (MDR UE), 2019 (MDD) 
ACHM: 2026 (MDR UE) 
PROM: 2026 (MDR UE) 
CGG100: 2024 (MDR UE), 2009 (MDD) 

 

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu 

2.1. Przeznaczenie 

Uszko lewego przedsionka (LAA) to mały woreczek wielkości kciuka, który zwisa z lewego 
przedsionka serca. Krew może gromadzić się w LAA u osób z migotaniem przedsionków. 
Migotanie przedsionków jest nieprawidłowym rytmem w górnych komorach serca. Krew 
zebrana w uszku lewego przedsionka może tworzyć skrzepy. Może dojść do wyrzucenia 
skrzepów z LAA do serca i krwiobiegu. Może to prowadzić do udaru, zatkania tętnic, 
poważnego urazu lub utraty życia. 

System AtriClip służy do oddzielenia (wyłączenia) LAA od reszty serca za pomocą 
sprężyny zaciskowej pokrytej tkaniną (klips). Jedyną częścią systemu AtriClip, która 
pozostaje w ciele po procedurze zamknięcia LAA, jest klips.  
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2.2. Wskazania i zamierzone grupy pacjentów  

AtriClip jest wskazany do stosowania u pacjentów, u których występuje wysokie ryzyko 
udaru i/lub którzy w opinii licencjonowanego lekarza są dobrymi kandydatami do trwałego 
zamknięcia uszka lewego przedsionka. Wśród pacjentów mogą znajdować się osoby  
z migotaniem przedsionków, u których istnieją medyczne przeciwwskazania do 
przyjmowania doustnych leków przeciwzakrzepowych lub które nie tolerują lub nie są  
w stanie przyjmować doustnych leków przeciwzakrzepowych przez dłuższy czas. 

2.3. Przeciwwskazania  

AtriClip nie może być stosowany jako środek antykoncepcyjny. Nie jest wskazany do 
stosowania w trwałej sterylizacji. 

Niektóre modele AtriClip zawierają nitinol, który jest stopem niklowo-tytanowym. Modele 
te nie powinny być używane w przypadku uczulenia na nitinol lub nikiel. Poinformuj 
lekarza, jeśli masz lub podejrzewasz, że możesz mieć alergię lub nadwrażliwość na nikiel 
lub inne metale. Twój lekarz pomoże w określeniu czy kwalifikujesz się do innych modeli 
AtriClip. 

Klipsa AtriClip nie można wszczepiać w przypadku zakażenia krwi lub bakteryjnego 
zapalenia wsierdzia (zakażenia wnętrza serca). 

3. Opis wyrobu 

3.1. Opis wyrobu i materiał/substancje mające kontakt z tkankami pacjenta 

AtriClip LAA Exclusion System zawiera: (1) narzędzie (o nazwie Selection Guide), które 
pomaga lekarzowi określić najlepiej dopasowany rozmiar klipsa oraz (2) wszczepialny 
klips wstępnie załadowany do urządzenia dostarczającego.  

Selection Guide jest sterylnym akcesorium wykonanym z aluminium i posiadającym 
oznaczenia wykonane utwardzonym tuszem poliuretanowym. Nie zawiera lateksu ani 
ftalanów.  

Istnieją trzy różne wersje klipsa AtriClip, które są wstępnie załadowane na różne 
urządzenia wprowadzające, w zależności od oceny lekarza. Urządzenia dostarczające 
zawierają niewielkie ilości kobaltu, a jedno z urządzeń podających, z których może 
korzystać lekarz, zawiera niewielkie ilości niklu.  

Wszystkie wersje klipsa AtriClip to sterylne, trwałe implanty, które nie zawierają lateksu 
kauczuku naturalnego ani ftalanów. Jedna z wersji klipsa ma kształt pudełka i składa się 
z tytanu, poliuretanu, nitinolu i materiału wykonanego z plecionego politereftalanu etylenu, 
która zawiera niewielką frakcję dwutlenku tytanu. Kolejna wersja klipsa AtriClip ma kształt 
litery „V” i zawiera tytan oraz dzianinę z politereftalanu etylenu, która zawiera niewielką 
ilość dwutlenku tytanu. Najnowsza wersja klipsa AtriClip ma kształt pudełka o mniejszym 
profilu i składa się z tytanu, poliuretanu, nitinolu oraz dzianiny z politereftalanu etylenu, 
która zawiera niewielką ilość dwutlenku tytanu. 

W klipsach nie wykryto żadnych materiałów ani substancji na poziomie, który stanowiłby 
zagrożenie dla pacjenta przez cały okres użytkowania implantu. 

3.2. Informacje o substancjach leczniczych w wyrobie, jeżeli takie istnieją 

W urządzeniach nie ma substancji leczniczych. 

3.3. Opis sposobu, w jaki wyrób osiąga zamierzony sposób działania 

AtriClip odłącza LAA od reszty serca, bezpiecznie i trwale zaciskając ściany LAA, tworząc 
szczelne zamknięcie, przez które nie może przedostać się krew ani skrzepy.  
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3.4. Opis akcesoriów, jeśli występują 

AtriClip jest dostarczany z akcesorium o nazwie Selection Guide. Lekarz przy użyciu 
Selection Guide określi odpowiedni rozmiar klipsa AtriClip, który najlepiej pasuje do 
rozmiaru i kształtu LAA. Po wybraniu przez lekarza najlepszego dla pacjenta rozmiaru 
AtriClip Selection Guide nie będzie pełnił żadnej dodatkowej funkcji i zostanie usunięty. 

4. Zagrożenia i ostrzeżenia 

Należy skontaktować się z lekarzem, jeśli uważasz, że doświadczasz skutków ubocznych 
związanych z urządzeniem lub jego użytkowaniem lub jeśli obawiasz się ryzyka. Niniejszy 
dokument nie ma na celu zastąpienia konsultacji z lekarzem w przypadku jej konieczności. 

4.1. W jaki sposób potencjalne ryzyko zostało kontrolowane lub zarządzane 

Firma AtriCure przeprowadziła rygorystyczną ocenę ryzyka i zarządzanie ryzykiem dla 
systemu AtriClip. Działania te są zgodne z wewnętrznymi procedurami firmy AtriCure oraz 
międzynarodowymi normami. Przyjmuje się, że powikłania mogące wystąpić w związku 
ze stosowaniem systemu AtriClip i procedurą zamknięcia LAA są zbieżne z powikłaniami 
występującymi w przypadku podobnych wyrobów i procedur.  

4.2. Ostrzeżenia i środki ostrożności 

Urządzenia dostarczające klips zawierają elementy ze stali nierdzewnej. Stal nierdzewna 
zawiera pewną ilość niklu i niewielką ilość kobaltu. Niektóre modele AtriClip zawierają 
materiał o nazwie nitinol, który zawiera nikiel. Należy omówić z lekarzem ewentualne 
występowanie alergię lub nadwrażliwość na nikiel. Kobalt jest uważany za substancję 
potencjalnie niebezpieczną.  

Wszczepialny klips zawiera metale. Bezpośrednio po wszczepieniu klipsa możliwe jest 
bezpieczne obrazowanie w systemie rezonansu magnetycznego (MR), ale zostało to 
zweryfikowane tylko w określonych warunkach. Zapytaj lekarza o możliwość wykonania 
obrazowania MR po wszczepieniu klipsa. Otrzymasz kartę implantu, która będzie 
zawierać więcej informacji na temat bezpieczeństwa w środowisku MRI po implantacji. 

Inne ostrzeżenia i środki ostrożności dla lekarza są wymienione w instrukcji obsługi 
dołączonej do każdego opakowania systemu AtriClip oraz w szkoleniu dotyczącym 
systemu AtriClip.  

4.3. Podsumowanie wszelkich zewnętrznych działań korygujących w zakresie 

bezpieczeństwa (FSCA, w tym FSN), jeśli dotyczy 

W 2016 roku miały miejsce dwa przypadki wycofania systemu AtriClip. Jeden z nich 
dotyczył modelu PRO2 urządzenia dostarczającego, który zablokował się w pozycji 
otwartej. Drugi z nich dotyczył pęknięcia elementu modelu PRO2 urządzenia 
dostarczającego przed wykonaniem operacji. Oba wycofania zostały już zakończone. 
Problemy z urządzeniami nie spowodowały żadnych szkód u pacjentów. 

4.4. Pozostałe ryzyko i działania niepożądane 

W badaniach klinicznych i podczas używania wyrobów „rzeczywistych” zaobserwowano 
następujące ryzyko i działania niepożądane lub mogą potencjalnie wystąpić podczas  
tego typu zabiegów. Ryzyko jest takie samo jak w przypadku innych operacji 
kardiochirurgicznych.  

Ryzyko jest takie, jak w innych 
operacjach kardiochirurgicznych. 

Szansa wystąpienia 

Zator powietrzny 
Pęcherzyk powietrza, który blokuje 
naczynie krwionośne, potencjalnie 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 
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Ryzyko jest takie, jak w innych 
operacjach kardiochirurgicznych. 

Szansa wystąpienia 

prowadząc do zawału serca, udaru lub 
śmierci 

Reakcja alergiczna na znieczulenie, 
antykoagulant, materiał implantu 

Wysypka lub trudności z oddychaniem 
wywołane alergią 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Wstrząs anafilaktyczny 
Poważna reakcja alergiczna, która może 
wpływać na ciśnienie krwi i oddychanie 

Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 

Ryzyko związane ze znieczuleniem 
Ryzyko może obejmować nudności, 
dezorientację, ból gardła i inne działania 
niepożądane 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Tętniak 
Osłabiona część ściany w tętnicy może 
pozwolić na jej nieprawidłowe 
poszerzenie, rozdęcie, wyciek i/lub 
pęknięcie 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Dławica piersiowa 
Ból w klatce piersiowej spowodowany 
zmniejszonym przepływem krwi do serca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Arytmia wymagająca leczenia (nowy 
początek) 

Zmiana w stosunku do normalnego 
rytmu serca  

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Rozwarstwienie i/lub perforacja tętnic lub 
żył 

Rozdarcie lub przebicie wewnętrznej 
ściany tętnicy lub żyły, tworzące słaby 
punkt, który może prowadzić do wycieku 
zagrażającemu życiu 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Pęknięcie tętnicy 
Całkowite rozerwanie ściany tętnicy 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Skurcz tętnic 
Tymczasowe zaciśnięcie/zwężenie 
mięśni w ścianie tętnicy, które może 
spowolnić lub zatrzymać przepływ krwi 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Przetoka tętniczo-żylna 
Nieprawidłowe połączenie lub przejście 
między tętnicą a żyłą, które można 
uzyskać podczas procedur medycznych 
z użyciem cewnika sercowego  

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Niedodma  
Częściowe lub całkowite zapadnięcie się 
płuca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Pęknięcie przedsionka 
Pęknięcie jednej z górnych komór serca, 
które może spowodować wyciek krwi do 
worka otaczającego serce 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 
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Ryzyko jest takie, jak w innych 
operacjach kardiochirurgicznych. 

Szansa wystąpienia 

Przetoka przedsionkowo-przełykowa 
Często śmiertelne uszkodzenie przełyku, 
zwykle o charakterze termicznym 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Blok przedsionkowo-komorowy 
wymagający stałego rozrusznika serca 
(nowy początek) 

Blokada prawidłowych sygnałów 
elektrycznych, które stymulują serce do 
bicia w normalnym rytmie, prowadząca 
do konieczności wszczepienia 
urządzenia do stymulacji serca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Krwawienie wymagające interwencji 
Nadmierna utrata krwi wymagająca 
przetoczenia 2 lub więcej jednostek krwi  

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Uszkodzenie naczyń krwionośnych 
Uszkodzenie tętnicy lub żyły 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Perforacja serca 
Przebicie, rozdarcie lub dziura w sercu 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Tamponada serca 
Krew lub płyn gromadzące się w worku 
wokół serca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Uszkodzenie zastawki serca 
Uszkodzenie zastawki serca, czyli płata 
tkanki, który kontroluje kierunek 
przepływu krwi przez komory serca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Incydent naczyniowo-mózgowy (CVA) / 
przemijający atak niedokrwienny (TIA) / 
udar (niedokrwienny lub krwotoczny) 

Incydent naczyniowo-mózgowy (CVA) 
odnosi się do udaru, który powoduje 
nagłe uszkodzenie mózgu, gdy przepływ 
krwi do mózgu jest upośledzony. 
Przemijający atak niedokrwienny (TIA) 
odnosi się do mini-udaru, który jest 
przejściowym epizodem dysfunkcji 
neurologicznej spowodowanym utratą 
przepływu krwi bez obumierania tkanek 
lub innymi problemami związanymi  
z nerwami, rdzeniem kręgowym lub 
funkcjonowaniem mózgu. 
Udar niedokrwienny odnosi się do 
nagłego uszkodzenia mózgu 
wywołanego przez zakrzep lub zator  
w mózgu, który blokuje dopływ krwi, 
powodując brak tlenu w tych komórkach. 
Udar krwotoczny odnosi się do nagłego 
uszkodzenia mózgu spowodowanego 
obrzękiem i ciśnieniem w przypadku 
wycieku lub pęknięcia osłabionego 
naczynia krwionośnego w mózgu. 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 
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Ryzyko jest takie, jak w innych 
operacjach kardiochirurgicznych. 

Szansa wystąpienia 

Ból/dyskomfort w klatce piersiowej Może wystąpić u 50 
lub mniej osób na 
100 

Bardzo częste 

Ucisk tętnicy wieńcowej 
Zwężenie tętnicy wieńcowej, które może 
uszkodzić ścianę tętnicy i zmniejszyć 
przepływ krwi przez tętnicę 

Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 

Zakłócenia przewodnictwa 
Zakłócenie impulsów elektrycznych 
kontrolujących bicie serca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zastoinowa niewydolność serca  
(nowy początek lub zaostrzenie) 

Przewlekły stan, w którym serce nie 
pompuje krwi tak dobrze, jak powinno 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Uszkodzenie tętnicy wieńcowej 
Rozerwanie jednej z tętnic 
doprowadzających krew do serca, 
powodujące przepływ krwi między 
warstwami 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zgon Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Uszkodzenie urządzenia / niemożność 
usunięcia 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Śmierć związana z urządzeniem Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 

Porażenie przepony (jednostronne lub 
obustronne) 

Utrata kontroli nad przeponą z powodu 
urazu lub choroby nerwów 
kontrolujących jej ruch 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Reakcja na leki  
Istotna reakcja na jakiekolwiek leki 
związane z badaniem wymagająca 
leczenia, w tym reakcja alergiczna  
i wstrząs anafilaktyczny 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Nagły wypadek podczas zabiegu 
wymagający zmiany planowanego dostępu 

Nagły przypadek, który może 
potencjalnie wymagać od chirurga 
zmiany leczenia na całkowitą 
sternotomię 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Ropień 
Zbieranie się ropy w jamie ciała, takiej 
jak obszar wokół serca lub płuc 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Zapalenie wsierdzia (bakteryjne) 
Zakażenie bakteryjne powodujące 
zapalenie najbardziej wewnętrznej 
warstwy tkanki wyściełającej komory 
serca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 
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Ryzyko jest takie, jak w innych 
operacjach kardiochirurgicznych. 

Szansa wystąpienia 

Uraz przełyku 
Uszkodzenie przełyku 

Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 

Pęknięcie przełyku 
Przebicie, rozdarcie lub dziura  
w przełyku 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Rozszerzenie pomostu krążeniowo-
oddechowego / krążenia pozaustrojowego 

Wydłużony czas, w którym serce jest  
w krążeniu pozaustrojowym, w czasie 
którym krew jest odprowadzana z serca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Gorączka Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zaburzenia motoryki żołądka 
Zaburzenie przepływu pokarmu przez 
układ trawienny 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Krwawienie z przewodu pokarmowego 
Krwawienie w dowolnej części przewodu 
pokarmowego 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Krwiak 
Pobranie krwi poza naczyniem 
krwionośnym 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Krwiomocz 
Obecność krwi w moczu 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Krwiak opłucnej 
Gromadzenie się krwi w przestrzeni 
między ścianą klatki piersiowej a płucem 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Nadciśnienie tętnicze 
Wysokie ciśnienie krwi 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Niedociśnienie 
Niskie ciśnienie krwi 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Jatrogenne trzepotanie przedsionków 
Trzepotanie przedsionków, czyli rodzaj 
zaburzenia rytmu serca, w którym 
przedsionki biją zbyt szybko, 
spowodowanego opieką medyczną 

Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 

Jatrogenne uszkodzenie płuc (np. 
umieszczenie rurki w klatce piersiowej) 

Uraz płuca spowodowany zabiegiem 
medycznym, takim jak założenie drenu 
do klatki piersiowej 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Niedokrwienie 
Zmniejszona ilość tlenu w tkance, zwykle 
z powodu zmniejszonego przepływu krwi 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zagięcie tętnicy wieńcowej 
Ostry, kątowy zakręt na drodze tętnicy 
wieńcowej, który może uszkodzić ścianę 
tętnicy i ograniczyć przepływ krwi 

Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 
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Ryzyko jest takie, jak w innych 
operacjach kardiochirurgicznych. 

Szansa wystąpienia 

Rozwarstwienie LAA 
Rozwarstwienie się uszka lewego 
przedsionka 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Rozerwanie LAA 
Rozdarcie tkanki uszka lewego 
przedsionka 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Zator lewego przedsionka 
Zakrzep krwi w lewym przedsionku serca 

Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 

Zawał mięśnia sercowego (MI) 
Zawał serca – śmierć mięśnia 
sercowego 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Uszkodzenie nerwów (przeponowy, 
krtaniowy, piersiowy itp.) 

Uraz lub uszkodzenie nerwu 
spowodowane uciskiem, rozciągnięciem 
lub przecięciem nerwu 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Ból/dyskomfort Może wystąpić u 20 
lub mniej osób na 
100 

Częstsze 

Wysięk osierdziowy 
Nieprawidłowe gromadzenie się płynu  
w worku otaczającym serce 

Może wystąpić u 20 
lub mniej osób na 
100 

Częstsze 

Zapalenie osierdzia 
Zapalenie osierdzia (worka otaczającego 
serce), które może powodować ostry ból 
lub uczucie kłucia 

Może wystąpić u 20 
lub mniej osób na 
100 

Częstsze 

Stały stymulator serca 
Trwałe wszczepienie urządzenia do 
stymulacji serca 

Może wystąpić u 10 
lub mniej osób na 
100 

Niezbyt częste 

Utrzymujący się ból w klatce piersiowej  
Obejmuje ból po nacięciu chirurgicznym 
po wypisie ze szpitala, a nie dławicę 
piersiową 

Może wystąpić u 20 
lub mniej osób na 
100 

Częstsze 

Porażenie nerwu przeponowego 
Paraliż nerwu, który może powodować 
uniesienie jednej strony przepony, co 
może objawiać się trudnością  
w oddychaniu 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Wysięk opłucnowy 
Nieprawidłowe gromadzenie się płynu  
w przestrzeni otaczającej płuca 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zapalenie płuc 
Infekcja powodująca zapalenie 
pęcherzyków powietrznych w jednym lub 
obu płucach 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Odma opłucnowa 
Gromadzenie się powietrza  
w przestrzeni między ścianą klatki 
piersiowej a płucami 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Pooperacyjne powikłania zatorowe 
Powikłania spowodowane 
zablokowaniem tętnicy  

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 



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

_____________________________________________________________________________ 
Strona 86 z 88 

Formularz-522.A 
 

Ryzyko jest takie, jak w innych 
operacjach kardiochirurgicznych. 

Szansa wystąpienia 

Tętniak rzekomy 
Tętniak rzekomy– nagromadzenie krwi, 
które powstaje w wyniku nieszczelnego 
otworu w tętnicy 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Obrzęk płuc 
Zbyt dużo płynu w płucach, co utrudnia 
oddychanie 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zatorowość płucna 
Zablokowanie jednej z tętnic płucnych  
w płucach, często spowodowane 
skrzepem krwi 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Niewydolność nerek 
Słaba czynność lub niewydolność nerek, 
która może wymagać dializy lub 
przeszczepu nerki 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zaburzenia lub niewydolność oddechowa 
(problemy z oddychaniem) 

Niezdolność lub trudności w oddychaniu 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Sepsa 
Zagrażające życiu powikłanie zakażenia, 
mogące prowadzić do niewydolności 
wielonarządowej 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zwężenie lewej tętnicy okalającej 
Zwężenie lewej tętnicy okalającej, która 
przebiega w pobliżu podstawy LAA 

Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 

Zakażenie związane ze sterylnością 
Zakażenie spowodowana niesterylnym 
narzędziem lub procedurą 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Powierzchowne zakażenie rany 
Infekcja w obszarze skóry, w którym 
wykonano nacięcie chirurgiczne 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Zakażenie miejsca operacji 
Infekcja występująca po zabiegu 
chirurgicznym w części ciała,  
w której przeprowadzono operację 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Ogólnoustrojowa reakcja niepożądana 
spowodowana korozją urządzenia 

Zapalenie w wielu narządach lub  
w całym ciele spowodowane ekspozycją 
na uszkodzone materiały urządzenia 

Może wystąpić  
u mniej niż 1 osoby 
na 1000 

Mało 
prawdopodobne 

Zakrzep i/lub choroba zakrzepowo-
zatorowa (w tym zakrzepica żył głębokich) 

Niedrożność naczynia krwionośnego 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Uszkodzenie tkanek Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 

Perforacja tkanki 
Przebicie lub dziura w tkance 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
1000 

Bardzo rzadkie 

Uraz tchawicy i przełyku 
Urazowe uszkodzenie tchawicy 

Może wystąpić u 5 
lub mniej osób na 
100 

Rzadkie 
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Ryzyko jest takie, jak w innych 
operacjach kardiochirurgicznych. 

Szansa wystąpienia 

Powikłania związane z dostępem 
naczyniowym 

Powikłania, takie jak zakrzepica, 
zakażenie, krwawienie lub nakłucia 
związane z dostępem do naczyń 
krwionośnych 

Może wystąpić u 20 
lub mniej osób na 
100 

Częstsze 

 

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu 

(PMCF) 

5.1. Tło kliniczne urządzenia 

AtriClip LAA Exclusion System został po raz pierwszy opatrzony oznakowaniem CE  
w 2009 r. zgodnie z dyrektywą w sprawie wyrobów medycznych (MDD), a w 2024 r. 
zgodnie z rozporządzeniem Unii Europejskiej w sprawie wyrobów medycznych (MDR 
UE). W latach 2010-2019 obecne generacje urządzeń zostały dopuszczone do sprzedaży 
na rynku UE. Urządzenia te mają udokumentowane doświadczenie kliniczne w zakresie 
bezpieczeństwa i wydajności. 

5.2. Dowody kliniczne oznakowania CE 

Firma AtriCure zakończyła cztery badania kliniczne mające na celu zbadanie 
bezpieczeństwa i skuteczności klipsów AtriClip. Obejmowały one zarówno Zurich first-in-
human trial, jak i EXCLUDE Trial, Stroke Feasibility Trial i ATLAS Trial. 

Pierwsze badanie na ludziach wykazało, że AtriClip jest bezpiecznym urządzeniem, 
ponieważ wśród 40 leczonych pacjentów nie wystąpiły żadne powikłania związane  
z urządzeniem. Obrazowanie tomografii komputerowej uczestników badania wykonane 
trzy miesiące po implantacji AtriClip również wykazały, że urządzenie było stabilne  
i skuteczne w zamykaniu LAA, przy czym obrazowanie wszystkich pacjentów wykazały 
całkowite zamknięcie. 

EXCLUDE trial objęto 70 pacjentów, którym wszczepiono klips AtriClip. Żaden z 70 
pacjentów nie zgłosił zdarzeń niepożądanych spowodowanych przez AtriClip. W tej grupie 
pacjentów u ponad 95% z nich doszło do całkowitego zamknięcia LAA w ciągu trzech 
miesięcy po zabiegu. 

AtriCure przetestował AtriClip w niewielkim badaniu, aby ocenić bezpieczeństwo  
i skuteczność urządzenia w zapobieganiu udarom. Zabiegowi poddało się dziesięciu 
pacjentów, a dziewięciu z nich z powodzeniem wszczepiono klips. U żadnego z pacjentów 
nie wystąpiły działania niepożądane związane z samym urządzeniem lub procedurą 
implantacji. Trzy miesiące później u wszystkich dziewięciu pacjentów doszło do 
całkowitego zamknięcia LAA. 

Badanie ATLAS było największym z przeprowadzonych przez firmę AtriCure badań  
z użyciem AtriClip. Badanie to objęło 376 pacjentów, którzy otrzymali klips. Nie 
odnotowano przypadków udaru, poważnego krwawienia, zawału serca lub zgonu  
w krótkim okresie po operacji. Ponad 99% pacjentów osiągnęło pomyślne wyniki 
zamknięcia według tradycyjnych definicji. 

Od czasu uzyskania oznakowania CE zgodnie z rozporządzeniem UE MDR firma AtriCure 
zakończyła 3 inne badania kliniczne, które obejmowały system wyłączania LAA AtriClip. 
W badaniu po wprowadzeniu do obrotu V-Clip Post-Market Study oceniono urządzenia 
ACHV i PROV u 155 pacjentów. W badaniach DEEP Pivotal i CEASE-AF zastosowano 
urządzenia PRO1 i PRO2 odpowiednio u 88 i 94 pacjentów. Wszystkie 3 badania 
pozwoliły na sformułowanie wniosku, że urządzenia są bezpieczne i działają zgodnie  
z przeznaczeniem.  
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AtriCure śledzi również inne prowadzone badania kliniczne i przegląda publikacje badań 
w celu uzyskania informacji na temat bezpieczeństwa i skuteczności urządzeń AtriClip. 
Wiele instytucji opublikowało badania dotyczące pacjentów leczonych za pomocą AtriClip. 
Publikacje te donoszą o rzadkim występowaniu zdarzeń niepożądanych związanych  
z wyrobem wśród pacjentów, którym wszczepiono klips. Publikacje wykazują niezmiennie 
wysokie wskaźniki skutecznego zamknięcia LAA za pomocą AtriClip wynoszące ponad 
98% pacjentów, u których nastąpiło całkowite zamknięcie. 

5.3. Bezpieczeństwo 

AtriCure i lekarze będący specjalistami w zamykaniu LAA, dokonali przeglądu  
danych klinicznych dotyczących bezpieczeństwa AtriClip. Stwierdzono, że AtriClip jest 
bezpieczny i działa prawidłowo gdy jest prawidłowo stosowany przez przeszkolonych 
lekarzy. Firma AtriCure rozpoznała rzeczywiste i potencjalne zagrożenia dla pacjentów 
leczonych za pomocą klipsa AtriClip. Ryzyko to zostało maksymalnie ograniczone. 
AtriCure ma również obszerny program nadzoru, który gromadzi informacje na temat 
stosowania AtriClip. Informacje te obejmują reklamacje, wycofania wyrobów, informacje 
o serwisie i naprawach, dodatkowe „rzeczywiste” zastosowanie u pacjentów oraz trwające 
badania kliniczne. Dalsze dane dotyczące bezpieczeństwa zostaną zebrane w badaniach 
klinicznych firmy AtriCure: ICE-AFIB, LeAAPs i BoxX-NoAF oraz w badaniach naukowych 
inicjowanych przez badaczy.  

6. Możliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne 

Rozważając alternatywne metody leczenia, zaleca się kontakt z lekarzem, który rozważy 
indywidualną sytuację pacjenta. 

Istnieją inne sposoby na zapewnienie zamknięcia LAA. Inne urządzenia mogą być 
umieszczane wewnątrz lub na zewnątrz serca w celu zamknięcia LAA. Istnieje również 
możliwość chirurgicznego zamknięcia LAA.  

7. Sugerowane szkolenia dla użytkowników 

AtriCure zapewnia kompleksowe szkolenia i kształcenie ustawiczne lekarzom korzystającym  
z systemu AtriClip. Wszyscy lekarze, którzy chcą korzystać z systemu AtriClip, biorą udział we 
wstępnej sesji szkoleniowej przed rozpoczęciem korzystania z systemu AtriClip. 

 
 
 
 
 
 


