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PREHLAD

Cielom tohto suhrnu parametrov bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti
pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

pomadcky.

SSCP nema nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na zaistenie bezpeéného pouzivania
pomdcky, ani nema poskytovat’ diagnostické alebo terapeutické navrhy uréenym pouZivatelom

alebo pacientom.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

INFORMACIE URCENE PRE POUZIVATELOV/ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV:

Po tychto informaciach nasleduje zhrnutie uréené pre pacientov.

1. Oznacenie pomocky a vSeobecné informacie

Nazov produktu

AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Zakladné UDI-DI skupiny
vyrobkov/radu

AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Pravny nazov vyrobcu, adresa a
jednotné registracné cislo (SRN)

AtriCure

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

Nazov, adresa a jednotné
registraéné €islo (SRN) ]
splnomocneného zastupcu pre EU

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Kéd a opis podla eurépskej
nomenklatury zdravotnickych
pomdcok (EMDN)

ACH1: P070404 — Okluzory uSka lavej predsiene
ACH2: P070404 — Okluzory uSka lavej predsiene
PRO1: P070404 — Okluzory uska lavej predsiene
PRO2: P070404 — Okluzory uska lavej predsiene
PROV: P070404 — Okluzory uSka lavej predsiene
ACHYV: P070404 — Okluzory uSka lavej predsiene
ACHM: P070404 — Okluzory uska lavej predsiene
PROM: P070404 — Okluzory uska lavej predsiene
CGG100: 212059099 — Rbzne nastroje pre
kardioldgiu a kardiochirurgiu — Ostatné

Klasifikacia vyrobku a pravidlo
(podla MDR)

ACH1: Trieda lll, pravidlo 8
ACH2: Trieda lll, pravidlo 8
PRO1: Trieda lll, pravidlo 8
PRO2: Trieda lll, pravidlo 8
PROV: Trieda lll, pravidlo 8
ACHV: Trieda lll, pravidlo 8
ACHM: Trieda I, pravidlo 8
PROM: Trieda lll, pravidlo 8
CGG100: Trieda lll, pravidlo 6
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Rok vydania prvého certifikatu ACH1: 2024 (MDR EQ), 2010 (MDD)
(CE) vzt'ahujuceho sa na pomécku | ACH2: 2024 (MDR EU), 2015 (MDD)

PRO1: 2024 (MDR EU), 2012 (MDD)
PRO2: 2024 (MDR EU), 2016 (MDD)
PROV: 2024 (MDR EU), 2019 (MDD)
ACHV: 2024 (MDR EU), 2019 (MDD)
ACHM: 2026 (MDR EU)

PROM: 2026 (MDR EU)

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

Nazov, adresa a €islo BSI
notifikovaného organu Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Zamyslané pouzitie pomocky

2.1.

2.2.

2.3.

Zamyslany ucel
Systém AtriClip LAA Exclusion System ulahluje zavedenie a umiestnenie pomécky
AtriClip na exkluziu uska lavej predsiene srdca.

Pomécka AtriClip Selection Guide (Guide) sluzi ako pomdcka pri vybere vhodnej velkosti
svorky AtriClip na exkliziu uska lavej srdcovej predsiene pomocou systému AtriClip LAA
Exclusion System.

Indikacie a cielové skupiny

Indikacie pouZitia:

Systém AtriClip LAA Exclusion System je indikovany na pouzitie u pacientov s vysokym
rizikom tromboembadlie, u ktorych je opodstatnena exkluzia uska lavej predsiene.

Pomécka AtriClip Selection Guide (Guide) sluzi ako pomdcka pri vybere vhodnej velkosti
svorky AtriClip na exkliziu uska lavej srdcovej predsiene pomocou systému AtriClip LAA
Exclusion System.

Cielové skupiny pacientov:
Pacienti s vysokym rizikom tromboembdlie, ktori s anatomicky vhodni na exkluziu uska
lavej predsiene.
Kontraindikacie a/alebo obmedzenia
AtriClip LAA Exclusion System:
Nepouzivajte tuto pomdcku na antikoncepénu okluziu vajcovodov.

Tato pomdbcku nepouZivajte, ak ma pacient znamu alergiu na Nitinol (zliatina niklu
a titanu). [Poznamka: Neplati pre PROV a ACHV.]

Nepouzivajte tuto pomdcku v pripade systémovej infekcie, bakterialnej endokarditidy
alebo v pripade pritomnosti infilkovaného operaéného pola.

Selection Guide:

Nie su zname.
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3. Opis pomocky

3.1. Opis danej pomocky

Aplikatory svorky Gillinov-Cosgrove LAA (AOD1) Predinstalované: ACH1 (obrazok 1),
ACH?2 (obrazok 2), PRO1 (obrazok 3), PROZ2 (obrazok 4):

Systém AtriClip LAA Exclusion System obsahuje svorku Gillinov-Cosgrove LAA Clip
(svorka) na exkliziu uska lavej srdcovej predsiene (LAA). Svorka je predin$talovana
na jednorazovom aplikatore svorky. Systém AtriClip LAA Exclusion System s
predindtalovanou svorkou Gillinov-Cosgrove nie je vyrobeny z prirodného kau€ukového
latexu ani ftalatov.

Systém AtriClip LAA Exclusion System sa pouziva na zavedenie predinstalovanej svorky
na cielové miesto LAA. Svorka Gillinov-Cosgrove je trvaly implantat; zivotnost pomocky
sa rovna dozitiu pacienta. Podla poziadaviek normy ASTM F2503-20 bola svorka
oznacend ako ,vhodna na magneticku rezonanciu za urCitych podmienok®.

Systém AtriClip LAA Exclusion System je pomécka na zavedenie a nasadenie s
predinstalovanou svorkou LAA Gillinov-Cosgrove. Svorka je sterilny, trvaly implantat
zlozeny z titanovych a polyuretanovych nosnikov triedy 2, nitinolovych pruzin a pokryty
pletenou polyetyléntereftalatovou tkaninou, ktora obsahuje maly podiel oxidu titanicitého.

4 4

L 4

Obrazok 1. AtriClip Standardny LAA Obrazok 2. AtriClip Flex LAA Exclusion

Exclusion System s predinstalovanou System s predinstalovanou svorkou
svorkou Gillinov-Cosgrove (ACH1) Gillinov-Cosgrove (ACH2)
- L
///
> L o '\,ﬁ:’
Obrazok 3. AtriClip PRO LAA Exclusion Obrazok 4. AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System s predinstalovanou svorkou System s predinstalovanou svorkou
Gillinov-Cosgrove (PRO1) Gillinov-Cosgrove (PRO2)
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Aplikator predinstalovanej svorky PRO-*V (obréazok 5):

Systém AtriClip PRO+V LAA Exclusion System obsahuje svorku V (AOD2) na exkluziu
uska lavej srdcovej predsiene (LAA). Svorka je predinsStalovana na jednorazovom
aplikatore svorky. Systém AtriClip PRO+V LAA Exclusion System s predinstalovanou
svorkou V nie je vyrobeny z prirodného kau¢ukového latexu ani ftalatov.

Systém AtriClip PRO+V LAA Exclusion System sa pouziva na zavedenie predinstalovanej
svorky na cielové miesto LAA. Svorka V je trvaly implantat; Zivotnost pomocky sa rovna
dozitiu pacienta. Podla poziadaviek normy ASTM F2503-20 bola svorka oznacena ako
,whodna na magnetickd rezonanciu za urCitych podmienok®.

Systém AtriClip PRO<V LAA Exclusion System je pomdcka na zavedenie a nasadenie s
predinstalovanou svorkou V. Svorka je sterilny trvaly implantat zlozeny z titanu triedy 5 a
pokryty pletenou polyetyléntereftalatovou tkaninou, ktora obsahuje maly podiel oxidu
titanicitého.

Ve 3 ’

#

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

Aplikator predinstalovanej svorky FLEX+V (obrazok 6):

Systém AtriClip FLEX<V LAA Exclusion System obsahuje svorku V na exklGziu uska lavej
srdcovej predsiene (LAA). Svorka je predinStalovana na jednorazovom aplikatore svorky.
Systém FLEXeV LAA Exclusion System s predinStalovanou svorkou V nie je vyrobeny
z prirodného kau€ukového latexu ani ftalatov.

Systém AtriClip FLEXeV LAA Exclusion System sa pouZiva na zavedenie
predindtalovanej svorky na cielové miesto LAA. Svorka V je trvaly implantat; Zivotnost
pombcky sa rovna dozZitiu pacienta. Podla poZiadaviek normy ASTM F2503-20 bola
svorka oznacena ako ,vhodna na magneticku rezonanciu za ur¢itych podmienok®.

Systém AtriClip FLEXV LAA Exclusion System je pomédcka na zavedenie a nasadenie s
predindtalovanou svorkou V. Svorka je sterilny trvaly implantat zloZeny z titanu triedy 5 a
pokryty pletenou polyetyléntereftalatovou tkaninou, ktora obsahuje maly podiel oxidu
titanicitého.

Obréazok 6. AtriClip FLEX*V LAA Exclusion System (ACHV)
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Aplikator predinstalovanej svorky FLEX-Mini (obrazok 7):

Systém AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System obsahuje svorku AtriClip Mini (svorka)
na exkluziu uska lavej srdcovej predsiene (LAA).

Systém AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System je pomdcka na zavedenie a nasadenie
s predinstalovanou svorkou AtriClip Mini. Svorka AtriClip Mini je predinStalovana na
jednorazovom aplikatore svorky. Svorka AtriClip Mini je trvaly implantat; Zivotnost
pomocky sa rovna dozitiu pacienta. Podla poziadaviek normy ASTM F2503-23e1 bola
svorka oznacena ako ,vhodna na magneticku rezonanciu za urcitych podmienok®.

Systém AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System sa pouziva na zavedenie
predinstalovanej svorky na ciefové miesto LAA. Svorka je sterilny trvaly implantat zloZzeny
z titdnovych (Ti64) nosnikov, nitinolovych pruzin a pokryty pletenou polyetylénteref-
talatovou tkaninou, ktora obsahuje maly podiel oxidu titaniCitého. Systém AtriClip FLEX-
Mini LAA Exclusion System nie je vyrobeny z prirodného kaucukového latexu a
neobsahuje ftalaty.

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

Aplikator predinstalovanej svorky PRO-Mini (obrézok 8):

Systém AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System obsahuje svorku AtriClip Mini (svorka)
na exkluziu uska lavej srdcovej predsiene (LAA).

Systém AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System je pomébcka na zavedenie a nasadenie
s predinstalovanou svorkou AtriClip Mini. Svorka AtriClip Mini je predinStalovana na
jednorazovom aplikatore svorky. Svorka AtriClip Mini je trvaly implantat; Zivotnost
pomdcky sa rovna dozitiu pacienta. Podla poziadaviek normy ASTM F2503-23e1 bola
svorka oznacena ako ,vhodna na magneticku rezonanciu za urcitych podmienok®.

Systém AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System sa pouZiva na zavedenie
predindtalovanej svorky Clip na ciefové miesto LAA. Svorka je sterilny trvaly implantat
Zlozeny z titdnovych (Ti64) nosnikov, nitinolovych pruzin a pokryty pletenou polyetylénte-
reftalatovou tkaninou, ktora obsahuje maly podiel oxidu titani¢itého. Systém AtriClip PRO-
Mini LAA Exclusion System nie je vyrobeny z prirodného kau€ukového latexu a
neobsahuje ftalaty.
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3.2.

-

A

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

AtriClip Selection Guide (CGG100; obrazok 9):

AtriClip Selection Guide je prisluSenstvo, ktoré funguje v spojeni so systémom AtriClip
LAA Exclusion System. Systém AtriClip LAA Exclusion System sa sklada z pomécky na
exkliziu LAA AtriClip (svorky), aplikatora AtriClip a pomécky Selection Guide.

Pomécka Selection Guide je chirurgicky nastroj na jedno pouzitie, ktory je uréeny na
pomoc pri vybere vhodnej svorky. Pomodcka Selection Guide je tvarovatelna a moze sa
umiestnit’ priamo vedla uska lavej predsiene (LAA) na ucely stanovenia velkosti. Znacky
na pomdcke ulah¢uju vyhodnotenie Struktury a vyber vhodnej velkosti svorky. Znacky na
pomdcke st 0 4 mm +/- 0,5 mm (0,16 palca +/- 0,02 palca) kratSie ako menovité rozmery
svorky, aby sa priblizili stlaCeniu uSka pri nasadeni svorky. Hrubka tkaniva, geometria
uska a dalSie faktory mézu ovplyvnit rozhodnutie o velkosti. Vyber vhodnej velkosti je
preto na posudeni lekara.

Pomécka Selection Guide (CGG100) je steriiné prisluSenstvo zloZené z hlinika a
vytvrdeného polyuretanového atramentu. Neobsahuje latex ani ftalaty.

Obrazok 9. Selection Guide (CGG100)

Odkaz na predchadzajicu generaciu (generacie) alebo variant (varianty), ak
existuju, a opis rozdielov

Aplikator svorky ACH1 s predinstalovanou svorkou AOD1 ziskal prvé oznacenie CE v
roku 2010 podla smernice MDD. ACH1 sa vyznaluje zmenami konStrukcie, ktorych
cielom je poskytnut chirurgom dalSiu moznost, vratane pevného drieku, rukovati v tvare
piestu a neohybného koncového efektora v tvare obrule, ktory je upevneny pod uhlom
90° vzhfadom na driek. Svorka AOD1 sa nasadzuje manualne prestrihnutim stehu v zéne
na prestrihnutie stehu na rukovati ACH1.

Aplikator svorky PRO1 s predinstalovanou svorkou AOD1 ziskal prvé oznacenie CE v
roku 2012 podlfa smernice MDD. Pomécka PRO1 bola zavedena ako konsStrukéna
alternativa, ktorej ciefom je poskytnut chirurgovi dalSiu moznost. Aplikator PRO1 je
vybaveny koncovym efektorom, ktory mozno manualne nastavit v rozsahu +30° vertikalne
aj lateralne a ktory mozno zablokovat a odblokovat. Aplikator PRO1 je vybaveny packou
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na rukovéati, ktora dokaze otvorit a zablokovat' svorku v Uplne otvorenej polohe, ako aj
tlaCidlom na rukovati, ktoré svorku odblokuje a zatvori. Podobne ako ACH1 ma aj
pomécka PRO1 koncovy efektor v tvare obruce. Aplikator PRO1 obsahuje nasadzovaci
vystupok, ktory po potiahnuti uvolni svorku AOD1 a upevnovaci steh z aplikatora.

Aplikator svorky ACH2 s predinstalovanou svorkou AOD1 ziskal prvé oznacenie CE v
roku 2015 podla smernice MDD. Aplikator ACH2 vznikol na zaklade ACH1 s cielom
poskytnut chirurgovi dalSiu moznost. Aplikator ACH2 ma tvarovatelny hriadel. Podobne
ako ACH1, aj ACH2 ma rukovat v tvare piestu, neohybny koncovy efektor v tvare obruce
a ruéné nasadenie svorky AOD1 prestrihnutim stehu v zéne na prestrihnutie stehu.

Aplikator svorky PRO2 s predinstalovanou svorkou AOD1 ziskal prvé oznacenie CE v
roku 2016 podla smernice MDD. Aplikator PRO2 vznikol na zaklade aplikatora PRO1 s
cielom poskytnut’ chirurgovi dalSiu moznost. Podobne ako PRO1, aj pomdcka PRO2 je
vybavena koncovym efektorom, ktory mozno manuaine nastavit v rozsahu +30° vertikalne
aj lateralne a ktory mozno zablokovat a odblokovat. Pomécka PRO2 obsahuje na rukovati
packy aktivneho ohybu na ovladanie vertikdlneho a lateralneho ohybu koncového
efektora. Koncovy efektor ma otvorenu konstrukciu bez obru¢e s mensim priemerom (12
mm) ako koncovy efektor aplikatora PRO1 v tvare obruc¢e. Podobne ako PRO1 aj PRO2
obsahuje nasadzovaci vystupok, ktory po potiahnuti uvolni svorku AOD1 a upevriovaci
steh z aplikatora.

Aplikator svorky PROV s predinstalovanou svorkou AOD2 ziskal prvé oznacenie CE v
roku 2019 podla smernice MDD. Aplikator PROV vznikol na zaklade PRO2 s cielom
poskytnut chirurgovi dalSiu moznost. Koncovy efektor PROV bol navrhnuty tak, aby sa
don zmestila svorka AOD2 v tvare pismena V. Svorka AOD2 sa od svorky AOD1 liSi
svojim tvarom (otvoreny tvar pismena V na rozdiel od tvaru Skatule/slu¢ky). Svorka AOD2
je vyrobena z jedného kusu titanu na rozdiel od svorky AOD1, ktora je vyrobena z dvoch
titanovych nosnikov pokrytych polyuretanom a spojenych nitinolovymi pruzinami. Svorka
AOD2 sa uzatvara najskor Spi¢kou, zatial o svorka AOD1 sa uzatvara rovhomerne v
gase po celej dizke. Podobne ako PRO1 a PRO2 aj aplikator svorky PROV obsahuje
nasadzovaci vystupok, ktory po potiahnuti uvolni svorku AOD2 a upevhovaci steh
z aplikatora.

Aplikator svorky ACHV s predinstalovanou svorkou AOD2 ziskal prvé oznacenie CE v
roku 2019 podla smernice MDD. Aplikator ACHV vznikol na zaklade ACH2 s cielom
poskytnut’ chirurgovi dalSiu moznost. Aplikator ACHV ma koncovy efektor navrhnuty tak,
aby sa mohol otacat, tvarovatelny driek, ktory mozno vytvarovat na ufah&enie pristupu k
LAA, rukovat v tvare piStole, ktora pouzivatelovi poskytuje ergonomicky spdsob
uchopenia, a spust na nasadenie svorky, ktora uvolni svorku AOD2 z koncového
efektora.

Aplikator svorky ACHM s predinstalovanou svorkou AtriClip Mini (AOD3) vznikol na
zaklade ACH2 a ACHV s ciefom poskytnut’ chirurgovi dalSiu moznost. Koncovy efektor
aplikatora ACHM bol navrhnuty tak, aby sa doi zmestila svorka AOD3 v tvare Skatule,
ktord ma nizsi profil navrhnuty v zaujme optimalnej vizualizacie bazy uska. Podobne ako
ACHYV, aj aplikator ACHM ma koncovy efektor navrhnuty tak, aby sa mohol otacat,
tvarovatelny driek, ktory mozno vytvarovat na ulahCenie pristupu k LAA, rukovat v tvare
pistole na otvaranie a zatvaranie svorky a spust na nasadenie svorky, ktora uvolni svorku
AOD3 z koncového efektora.

Aplikator svorky PROM s predinstalovanou svorkou AtriClip Mini (AOD3) vznikol na
zaklade aplikatora PRO2 s ciefom poskytnat chirurgovi dalSiu moznost. Podobne ako
PRO2, aj aplikdtor PROM je vybaveny koncovym efektorom, ktory mozZno manuélne
nastavit v rozsahu +30° vertikalne aj lateralne a ktory mozno zablokovat a odblokovat.
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PROM obsahuje na rukovati packy aktivneho ohybu na ovladanie vertikdlneho a
lateralneho ohybu koncového efektora. Koncovy efektor aplikatora PROM s ohybnou
Celustou je mensi ako PRO2, aby sa optimalizovala vizualizacia bazy uska a aby bolo
mozné nasadit implantat AOD3. Podobne ako PRO2, aj PROM obsahuje nasadzovaci
vystupok, ktory po potiahnuti uvolni svorku AOD3 a upevnovaci steh z aplikatora.

V tabul'ke 1 su uvedené zmeny systému AtriClip LAA Exclusion System od uvedenia na

trh v EU v roku 20009.

Tabulka 1. Zmeny systému AtriClip LAA Exclusion System

Opis zmeny Datum Ovplyvnené Uéel zmeny
zmeny modely

Prvotné September | LAAO*; CGG100 | Uvedenie prvého systému

uvedenie na trh | 2009 AtriClip LAA Exclusion System
with Selection Guide na trh EU.

Pridanie ACH1 | December ACH1 Pridanie ACH1 ako alternativnej

do systému 2010 moznosti pre pouZivatelov.

Pridanie PRO December PRO1 Pridanie PRO1 ako alternativnej

do systému 2012 moznosti pre pouZivatelov.

Zmena Oktober LAAO*, ACH1, Sijaci material sa zmenil z

Sijacieho 2014 PRO1 hodvabu na polyester, aby sa

materialu zhodoval so surovinou pouzitou
v pletenom polyesterovom
potahu svoriek AOD1.

Mazivo pridané | Oktéber PRO1 Mazivo pridané do koncového

do koncového | 2014 efektora aplikatora PRO1 na

efektora znizenie trenia kibového spoja

aplikatora PRO

Zmena Oktober LAAO*, ACH1, Zmena Specifikacie priemeru

Specifikacie 2014 PRO1 vnutornej rarky, aby sa predislo

priemeru moznému naruSeniu

vnutornej rarky nitinolovych pruzin pocas

svorky AOD1 montazZe.

Pridanie ACH2 | Marec 2015 | ACH2 Pridanie ACH2 ako alternativnej

do systému moznosti pre pouZivatelov.

Pridanie PRO2 | Jun 2016 PRO2 Pridanie PRO2 ako alternativnej

do systému moznosti pre pouzivatelov.

Zmena dizajnu | M4§j 2017 PRO2 Aplikator PRO2 preSiel mensimi

a komponentov zmenami dizajnu a

aplikatora komponentov.

PRO2

Kvalifikoval sa | Maj 2019 LAAO*, ACH1, Pridany alternativny dodavatefl

nahradny ACH2, PRO1, pre tkaninu svorky a pruzinu.

dodavatel pre PRO2

tkaninu svorky

a pruzinu vo

svorke AOD1

Zmena Maj 2019 LAAO*, ACH1, Dodavatel niti ukonéil ¢innost,

dodavatela niti, ACH2, PRO1, preto bol vybrany novy

zavedenie nite PRO2 dodavatel niti.

S nizkou

roztaznostou

Zmena Maj 2019 PRO1 Konstrukcia platne svorky a

konStrukcie zmrStovacej trubice sa zmenila
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Opis zmeny Datum Ovplyvnené Uéel zmeny
zmeny modely
kotvy kabla na kons$trukciu so sponou a
ohybu podlozkou, aby sa zabezpedili
kable a znizil vyskyt vykiznutia
kablov z kotviaceho bodu.
Pridanie PROV | September | PROV, ACHV Pridanie aplikatorov PROV a
a ACHV do 2019 ACHYV (s predinstalovanou
systému svorkou AOD2) ako
alternativnych moznosti pre
pouzivatelov.
Alternativny November LAAO*, ACH1, Boli pridani alternativni
dodavatefl a 2020 ACH2, PRO1, dodavatelia dvoch materialov
zmeny PRO2, PROV, pouzivanych na vyrobu
spracovania ACHV komponentov implantovanych
kvalifikované svoriek (titanové rarky AOD1 a
pre svorky: tkanina AOD?2), ¢o zahfhalo aj
Titanové rurky suvisiace zmeny v spracovani
AOD1 a komponentov.
tkanina AOD2
Certifikacia August ACH1, ACH2, Modely ACH1, ACH2, PRO1,
podla 2024 PRO1, PRO2, PRO2, PROV, ACHV a
nariadenia PROV, ACHYV, pomécka Selection Guide boli
MDR EU CGG100 schvalené podla nariadenia
MDR EU (MDR 754862).
Zmena Maj 2025 ACH1, ACH2, Bol pridany alternativny
zakladnych PRO1, PRO2, dodavatel zakladného materialu
materialov PROV, ACHV Invista 5540 pouzivaného na
svorky AtriClip tkaninu svoriek AOD1 a AOD2;
bol pridany alternativny
dodavatel a proces vyroby
komponentov koncového
efektora aplikatora PRO2.

* LAAO nepatri do rozsahu tohto suhrnu parametrov bezpeénosti a klinického vykonu.

3.3. Opis akéhokolvek prisluSenstva, ktoré je uréené na pouzitie v kombinacii s

pomockou

V spojeni so systémom AtriClip LAA Exclusion System sa mdzu pouzivat aj iné pomdcky,
ktoré nie su sucastou systému. M6éZu okrem iného zahffat' tieto polozky:

e Selection Guide (CGG100) (Guide) — balena samostatne
e Minimalny port 12 mm [Poznamka: len PRO2, PROV a PROM.]

3.4. Opis akychkolvek inych pomoécok a produktov, ktoré st uréené na pouzitie v
kombinacii s pomockou

Ziadne.

Rizika a vystrahy

4.1. Zvyskové rizika a neziaduce ucinky

Mozné komplikacie spojené s pouzivanim systému AtriClip LAA Exclusion System a
postupom zahffaju okrem iného komplikacie uvedené v tabulke nizSie.
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SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

Tabulka 2. Mozné komplikacie

CEM-266 Rev. E

Mozna komplikacia

Zvyskoveé riziko: Pravdepodobnost’ vyskytu

do 30 dni’
Vzduchova embdlia <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
Alergicka reakcia na anestéziu, <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
antikoagulant, material implantatu
Anafylakticky $ok?2 <0,1 %; <1z 1000 ludi Nepravdepodobné
Rizika anestézie <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé

Aneuryzma <0,5 %; <5z 1000 ludi Velmi zriedkavé
Angina <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
Arytmia vyZadujuca lekarsku <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
lieCbu (novy nastup)

Arterialna alebo vendézna disekcia | <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
a/alebo perforacia

Ruptuara tepny <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
Arterialny spazmus <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé

Arteriovendzna fistula

<0,5 %; =52z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

Atelektaza (velky kolaps pfuc s
vyraznymi priznakmi, ako je
cyanéza, extrémna dychavi¢nost,
dyspnoe a/alebo bodava bolest na
postihnutej strane)

<5 %; <5 zo 100 ludi

Zriedkavé

Ruptdra predsiene

<5 %; <5 zo 100 ludi

Zriedkavé

Atrioezofagealna fistula®

<0,5 %; =52z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

AV blokada vyzadujuca trvaly <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
kardiostimulator (novy nastup)

Krvacanie vyzadujuce zasah <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkave
Poskodenie krvnych ciev <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
Srdcova perforacia <5 %; <5 zo 100 fudi Zriedkavé
Srdcova tamponada <5 %; <5 zo 100 fudi Zriedkavé
Poranenie srdcovej chlopne <5 %; <5 zo 100 fudi Zriedkavé
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CEM-266 Rev. E

Mozna komplikacia

Zvyskoveé riziko: Pravdepodobnost’ vyskytu

do 30 dni’
Cerebrovaskularna nehoda <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
(CVA)/TIA/mftvica (ischemicka
alebo hemoragicka)
Bolest/neprijemny pocit na hrudi4 <50 %; <50 zo 100 fudi Velmi Casté
Stlacenie koronarnej tepny? <0,1 %; <1 z 1000 ludi Nepravdepodobné
RuSenie vedenia <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkave
Kongestivne srdcové zlyhanie <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
(novy nastup alebo exacerbacia)
Poranenie koronarnej tepny <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
Smrt <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé

Porucha pomécky/nemoznost
odstranenia

0,5 %; <52z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

Umrtie v suvislosti s pomackou

<0,1 %; <1 z 1000 ludi

Nepravdepodobné

Ochrnutie branice (jednostranné
alebo obojstranné)

<5 %; <5 zo 100 fudi

Zriedkavé

Reakcia na lieky (zavazna reakcia
na akékolvek lieky suvisiace so
skusanim, ktora si vyZaduje liecbu,
vratane alergickej reakcie a
anafylaktického Soku)

<5 %; <5 zo 100 ludi

Zriedkavé

Nudzové situacie po€as zakroku,
ktoré vyZaduju zmenu
planovaného pristupu

<5 %; <5 zo 100 ludi

Zriedkavé

Empyém? <0,5%; <52z1000 ludi Velmi zriedkavé
Endokarditida (bakterialna) <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
Poranenie pazeraka® <0,1 %; <1 z 1000 ludi Nepravdepodobné
Ruptura pazeraka <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
RozSirenie kardiopulmonalneho/ <5 %; <5 zo 100 fudi Zriedkavé
mimotelového bypassu

Horucéka <5 %; <5 zo 100 fudi Zriedkavé

Poruchy motility Zaludka

<0,5 %; =52z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

Gastrointestinalne krvacanie

<0,5 %; £5 2z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

Hematém

<5 %; <5 zo 100 fudi

Zriedkavé
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CEM-266 Rev. E

Mozna komplikacia

Zvyskoveé riziko: Pravdepodobnost’ vyskytu

do 30 dni’
Hematuria <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
Hemotorax <0,5 %; <52z 1000 ludi Velmi zriedkavé
Hypertenzia <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkave
Hypotenzia <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
latrogénny flutter predsieni? <0,1 %; <1 z 1000 ludi Nepravdepodobné
latrogénne poranenie pluc (napr. <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
zavedenie hrudnej sondy)
Ischémia <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
Zalomenie koronarnej tepny? <0,1 %; <1 z 1000 ludi Nepravdepodobné

Dehiscencia LAA?

0,5 %; <52z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

Trhliny v LAA2

0,5 %; <52z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

Embolia lavej predsiene? <0,1 %; <1 z 1000 ludi Nepravdepodobné
Infarkt myokardu (MI) <5 %; <5 zo 100 fudi Zriedkaveé
Poranenie nervov (frenického, <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
hrtanového, hrudného atd’.)

Bolest/nepohodlie <20 %; <20 zo 100 ludi Casté
Perikardialny vypotok <20 %; <20 zo 100 ludi Casté
Perikarditida <20 %; <20 zo 100 ludi Casté

Trvaly kardiostimulator’

<10 %; < 10 zo 100 fudi

Menej Casté

Pretrvavajuca bolest na hrudniku <20 %; <20 zo 100 ludi Casté
(bolest chirurgického rezu po

prepusteni, nie angina)

Paralyza frenického nervu <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
Pleuralny vypotok <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
Zapal plucd <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
Pneumotorax <5 %; <5 zo 100 fudi Zriedkavé
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CEM-266 Rev. E

Mozna komplikacia

Zvyskoveé riziko: Pravdepodobnost’ vyskytu

do 30 dni’
Pooperacné embolické <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkavé
komplikacie
Pseudoaneuryzma <0,5 %; <52z 1000 ludi Velmi zriedkavé
Plicny edém <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkave
Plicna embdlia <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
Renalna insuficiencia alebo <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
zlyhanie
Respiracna tiesen alebo zlyhanie <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
(problémy s dychanim)
Sepsa <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
Stendza lavej cirkumflexnej <0,1 %; <1 z 1000 ludi Nepravdepodobné

artérie?

Infekcia suvisiaca so sterilitou?

0,5 %; <52z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

Povrchova infekcia rany?® <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé

Infekcia v mieste chirurgického <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
zakroku'®

Systémova neziaduca reakcia <0,1 %; <1z 1000 ludi Nepravdepodobné
spdsobena kordziou pomaocky?

Trombus a/alebo tromboembdlia <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé
(vratane hlbokej zilovej trombozy)

Poranenie tkaniva <5 %; <5 zo 100 ludi Zriedkaveé

Perforacia tkaniva?

<0,5 %; =52z 1000 ludi

Velmi zriedkavé

Trauma trachey a pazeraka

<5 %; <5 zo 100 ludi

Zriedkavé

Komplikacie cievneho pristupu

<20 %; <20 zo 100 ludi

Casté

1 Pokial nie je uvedené inak, pravdepodobnosti zvyskového rizika pochadzaju

z formulara informovaného suhlasu so skusanim LeAAPS spolo¢nosti AtriCure,
ktory odzrkadluje kumulativny G&inok pomécky, implantacie a sprievodnych
proceduralnych rizik.

Pravdepodobnost zvySkového rizika ziskana zo suborov riadenia rizik spolo¢nosti
AtriCure. Vychadza z miery komerénych staznosti, ktora méze byt podhodnotena.
Zdroj pravdepodobnosti: Han et al. (2017). Circ Arrhythm Electrophysiol. 10(11),
e005579.

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

Zdroj pravdepodobnosti: Grijalva et al. (2011). Thorax. 66(8):663-8.

Zdroj pravdepodobnosti: Piercy et al. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-
5.

Strana 14 z 83

Form-522.A




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

Mozna komplikacia Zvyskoveé riziko: Pravdepodobnost’ vyskytu
do 30 dni’

7 Zdroje pravdepodobnosti: 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 Zdroje pravdepodobnosti: Kilic et al. (2016). Thorac Cardiovasc Surg. 151(5):1415-
20.
Ailawadi et al. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.
9 Zdroje pravdepodobnosti: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.
Lemaignen et al. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.
10 Zdroje pravdepodobnosti: Montrief et al. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.
Lepelletier et al. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.
1 Zdroj pravdepodobnosti: Mach et al. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. Vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia
Varovania: ACH1/ACH2

e Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pomdcku pouzivajte len v sulade s jej uréenim. Systém
AtriClip LAA Exclusion System by mal pouzivat len riadne vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravne pouzitie tohto systému moze
viest k jeho poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamyslanej lieCby a/alebo
k vaznemu zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

e Nepouzivajte ho na tkanivach, ktoré by podlfa nazoru chirurga nezniesli bezné
Sijacie materialy ani bezné techniky uzatvarania (napriklad chirurgické Sitie).
Takyto postup by mohol mat za néasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany,
natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostato€nu hemostazu.

o Umiestnenie systému AtriClip, ktoré umoznuje prietok krvi do LAA, nemusi viest k
uplnej exkluzii a/alebo elektrickej izolacii.

e NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System sa
dodava v STERILNOM stave aje uréeny len na JEDNO pouzitie. Opakovana
sterilizacia mbze spdsobit stratu funk&nosti alebo poranenie pacienta.

e Zhodnotte, €i je v LAA pritomny trombus. Manazment trombu zavisi od Standardu
starostlivosti chirurga. Ak sa v LAA nachadza trombus, neodporuéa sa umiestnit
svorku na LAA. M6ze to mat za nasledok vazne poranenie pacienta.

e Svorku nepouzivajte pri teplotach nizSich ako 20 °C (68 °F). Pouzitie svorky pri
teplotach nizsich ako 20 °C (68 °F) mbdze ovplyvnit funkénost pomécky a spdsobit
neuplnu exkluziu Struktary.

e BezpeCnost a ucinnost tejto pomodcky pri regulacii rytmu predsieni, ¢i uz
samostatne alebo v kombinacii s ablaé¢nou lieCbou, nebola stanovena.

e Pomobcky ACH1 obsahuju malé mnozstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu
(¢. CAS 7440-48-4). Pomdcku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoze to mb6ze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

e Pomodcky ACH2 obsahuju malé mnozZstvo niklu (&. CAS 7440-02-0). Pombcku
nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel, pretoZze to méze mat za nésledok
neziaducu reakciu pacienta.
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Pri vybere velkosti svorky dokladne posudte akukofvek lie€bu, ktord pacient
podstupil pred chirurgickym zakrokom. Predoperacna radioterapia méze viest
k zmenam v tkanive. Tieto zmeny mézu napriklad spdsobit, ze hrubka tkaniva
prekroc¢i rozsah indikovany pre zvolenu velkost svorky. Nespravna volba velkosti
svorky méze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie, nedostatoéni hemostazu a/alebo neupinu exkluziu Struktary.

NepouZivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm (1,14 palca) a hrubkou steny pod
1,0 mm (0,04 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoéni hemostazu.

Nepouzivajte pri LAA, ktora je pri nekomprimovanom tkanive vacésia ako 50 mm
(1,97 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok neupinu exkldziu Struktdry.

Ak je sterilné balenie poSkodené alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu,
pomdcku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania
pacienta.

Pred zavedenim neotvarajte a nezatvarajte svorku pomocou piesta viac ako
3-krat. Takyto postup by mohol viest k neuplnej exkluzii Struktury.

Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umoznovala priamu vizualizaciu vSetkych
tkaniv, ku ktorym pristupujete. Priama vizualizacia v tomto kontexte vyzaduje, aby
chirurg videl srdce priamo, s pomocou alebo bez pomoci kamery, endoskopu atd.
alebo inych vhodnych zobrazovacich technoldgii. Nedostatoéna vizualizacia méze
mat za nasledok neoptimalne umiestnenie a poSkodenie alebo obStrukciu
okolitych Struktur.

Pred zavedenim svorky dékladne vyhodnotte polohu svorky, hrabku tkaniva
a 8irku tkaniva. Vhodnu velkost svorky uréite pomocou navodu na pouZitie
pomécky na vyber svoriek. Nespravna volba velkosti alebo nespravne zavedenie
svorky mdze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoénu hemostazu.

Ak to nie je medicinsky potrebné, po zavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani
0 odstranenie svorky. Moze to spdsobit poSkodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Upozornenia: ACH1/ACH2

Chrarnte pombcku pred padom, pretoZe by ju to mohlo poskodit. Ak pomdcka
spadne, nepouZivajte ju. Vymernte ju za nova pomocku.

Neohybaijte driek nastroja v nadmernej miere, mohlo by to mat vplyv na funkénost
pomdcky.

Pri ohybani drieku neuchopujte zavadzaciu slu¢ku, mohlo by to viest k poSkodeniu
pomébcky. Ohyb vytvorite opatrnym vyvinutim sily pomocou oboch palcov.
Nadmerné ohybanie alebo uzlenie drieku mozZe mat vplyv na funk&nost pomécky.
NepokuSajte sa otacat zavadzaciu sluku, pretoZe by to mohlo spbsobit
poskodenie pomécky.

Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.

Varovania: PRO1

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pomdcku pouZivajte len v sulade s jej uréenim. Systém
AtriClip LAA Exclusion System by mali pouzivat len riadne vyskolené osoby
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravne pouZitie tohto systému moze
viest k jeho poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamysfanej lieCby a/alebo
k vdZnemu zraneniu pouzivatela alebo pacienta.
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Nepouzivajte ho na tkanivach, ktoré by podfa nazoru chirurga nezniesli bezné
Sijacie materialy ani bezné techniky uzatvarania (napriklad chirurgické Sitie).
Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany,
natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoénud hemostazu.

Umiestnenie systému AtriClip, ktoré umoznuje prietok krvi do LAA, nemusi viest k
Uplnej exkluzii a/alebo elektrickej izolacii.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System sa
dodava v STERILNOM stave aje uréeny len na JEDNO pouzitie. Opakovana
sterilizacia mdze spdsobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.

Zhodnotte, &i je v LAA pritomny trombus. Manazment trombu zavisi od Standardu
starostlivosti chirurga. Ak sa v LAA nachadza trombus, neodporuéa sa umiestnit
svorku na LAA. Mbéze to mat za nasledok vazne poranenie pacienta.

Svorku nepouzivajte pri teplotach nizSich ako 20 °C (68 °F). Pouzitie svorky pri
teplotach nizsich ako 20 °C (68 °F) moze ovplyvnit funkénost pomécky a spdsobit
neuplinu exkldziu Struktuary.

Bezpelnost a uc€innost tejto pomdcky pri regulacii rytmu predsieni, &i uz
samostatne alebo v kombinacii s ablacnou lieCbou, nebola stanovena.

Tato pomécka obsahuje malé mnozstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu (€.
CAS 7440-48-4). Pombcku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo kobalt,
pretoze to méze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

Pri vybere velkosti svorky dokladne posudte akukofvek lie¢bu, ktord pacient
podstupil pred chirurgickym zakrokom. Predoperacna radioterapia méze viest
k zmenam v tkanive. Tieto zmeny méZu napriklad spbsobit, Ze hrubka tkaniva
prekro&i rozsah indikovany pre zvolenu velkost svorky. Nespravna volba velkosti
svorky mdze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie, nedostatoénu hemostazu a/alebo neuplnu exkluziu Struktary.

Nepouzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm (1,14 palca) a hrubkou steny pod
1,0 mm (0,04 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoénu hemostazu.

Nepouzivajte pri LAA, ktora je pri nekomprimovanom tkanive vacsia ako 50 mm
(1,97 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok neupinu exkldziu Struktdry.

Ak je sterilné balenie poSkodené alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu,
pomdcku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania
pacienta.

Pred zavedenim neotvarajte a nezatvarajte svorku pomocou aktivacnej packy viac
ako 3-kréat. Takyto postup by mohol viest k neuplnej exkluzii Struktury.

Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umozfovala priamu vizualizaciu vSetkych
tkaniv, ku ktorym pristupujete. Priama vizualizacia v tomto kontexte vyzaduje, aby
chirurg videl srdce priamo, s pomocou alebo bez pomoci kamery, endoskopu
atd. alebo inych vhodnych zobrazovacich technolégii. Nedostato¢na vizualizacia
moéze mat za nasledok neoptimalne umiestnenie a poSkodenie alebo obStrukciu
okolitych Struktur.

Pred zavedenim svorky dékladne vyhodnotte polohu svorky, hribku tkaniva
a 8irku tkaniva. Vhodnu velkost svorky ur&ite pomocou navodu na pouZzitie
pomécky na vyber svoriek. Nespravna volba velkosti alebo nespravne zavedenie
svorky mOze mat za nésledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie a/alebo nedostato¢nd hemostazu.
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Ak to nie je medicinsky potrebné, po zavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani
0 odstranenie svorky. Méze to spdsobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Upozornenia: PRO1

Chrante pomécku pred padom, pretoze by ju to mohlo poskodit. Ak pomdcka
spadne, nepouZzivajte ju. Vymente ju za nova pomédcku.

Nezalomte ani neohnite driek, mohlo by to mat vplyv na funkénost pomaocky.

Nepokusajte sa ohybat zavadzaciu slucku v zablokovanej polohe. Sila vyvinuta
v zablokovanej polohe moze spdsobit poskodenie pomécky.

Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.

Varovania: PRO2

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pomdcku pouzivajte len v sulade s jej urCenim. Systém
AtriClip LAA Exclusion System by mali pouzivat len riadne vyskolené osoby
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravne pouzitie tohto systému moéze
viest k jeho poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamyslanej lieCby a/alebo
k vaznemu zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

Nepouzivajte ho na tkanivach, ktoré by podla nazoru chirurga nezniesli bezné
Sijacie materialy ani bezné techniky uzatvarania (napriklad chirurgické Sitie).
Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany,
natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostato€nu hemostazu.

Umiestnenie systému AtriClip, ktoré umoznuje prietok krvi do LAA, nemusi viest k
uplnej exkluzii a/alebo elektrickej izolacii.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System sa
dodava v STERILNOM stave aje urCeny len na JEDNO pouzitie. Opakovana
sterilizacia mbze spdsobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.

Zhodnotte, &i je v LAA pritomny trombus. ManaZment trombu zavisi od Standardu
starostlivosti chirurga. Ak sa v LAA nachadza trombus, neodporuéa sa umiestnit
svorku na LAA. Mbze to mat za nasledok vazne poranenie pacienta.

Svorku nepouzivajte pri teplotach nizSich ako 20 °C (68 °F). Pouzitie svorky pri
teplotach nizsich ako 20 °C (68 °F) mdze ovplyvnit funkénost pomécky a spdsobit
neuplinu exkluziu Struktary.

Bezpelnost a uc&innost tejto pomdcky pri regulacii rytmu predsieni, &i uz
samostatne alebo v kombinacii s ablacnou lie€bou, nebola stanovena.

Tato pomdcka obsahuje malé mnoZzstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu
(€. CAS 7440-48-4). PomOcku nepouZivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoze to mbze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

Pri vybere velkosti svorky dbkladne posudte akukolvek lieCbu, ktoru pacient
podstupil pred chirurgickym zakrokom. Predoperacna radioterapia moze viest
k zmenam v tkanive. Tieto zmeny mézu napriklad spdsobit, Zze hrubka tkaniva
prekroci rozsah indikovany pre zvolenu velkost svorky. Nespravna volba velkosti
svorky mdze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie, nedostato&nu hemostazu a/alebo neuplnu exkluziu Struktdry.

Nepouzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm (1,14 palca) a hrubkou steny pod
1,0 mm (0,04 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoénu hemostazu.
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Nepouzivajte pri LAA, ktora je pri nekomprimovanom tkanive vacésia ako 50 mm
(1,97 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok neupinu exkldziu Struktdry.

Ak je sterilné balenie poSkodené alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu,
pomocku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania
pacienta.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, &i Celuste aplikatora nie su zhrdzavené.
Aplikator by sa nemal pouzivat dlhSie ako 1 hodinu, aby sa zabranilo vzniku hrdze.
V opacnom pripade méze dojst k systémovej neziaducej reakcii.

Pred zavedenim neotvarajte a nezatvarajte svorku pomocou aktivacnej packy viac
ako 3-krat. Takyto postup by mohol viest k neuplnej exkluzii Struktary.

Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umoznovala priamu vizualizaciu vSetkych
tkaniv, ku ktorym pristupujete. Priama vizualizdcia v tomto kontexte vyzaduje, aby
chirurg videl srdce priamo, s pomocou alebo bez pomoci kamery, endoskopu atd.
alebo inych vhodnych zobrazovacich technoldgii. Nedostatoéna vizualizacia méze
mat za nasledok neoptimalne umiestnenie a poSkodenie alebo obStrukciu
okolitych Struktur.

Pred zavedenim svorky dbkladne vyhodnotte polohu svorky, hrubku tkaniva
a Sirku tkaniva. Vhodnu velkost svorky ur€ite pomocou navodu na pouzitie
pomdcky na vyber svoriek. Nespravna volba velkosti alebo nespravne zavedenie
svorky m6ze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie a/alebo nedostatocnu hemostazu.

Ak to nie je medicinsky potrebné, po zavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani
0 odstranenie svorky. Méze to spdsobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Upozornenia: PRO2

Chrarte pomécku pred padom, pretoze by ju to mohlo poskodit. Ak pomdcka
spadne, nepouzivajte ju. Vymente ju za nova pomocku.

Nezalomte ani neohnite driek, mohlo by to mat vplyv na funkénost pomaocky.

NepokuSajte sa ohybat koncovy efektor v zablokovanej polohe. Sila vyvinuta
v zablokovanej polohe méZe spbsobit poSkodenie pomdcky.

Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.

Varovania: PROV

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pomdcku pouzivajte len v sulade s jej urCenim. Systém
AtriClip  LAA Exclusion System by mal pouZivat len riadne vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravne pouzitie tohto systému mdze
viest k jeho poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamysfanej lieCby a/alebo
k vaznemu zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

Nepouzivajte ho na tkanivach, ktoré by podla nazoru chirurga nezniesli bezné
Sijacie materialy ani bezné techniky uzatvarania (napriklad chirurgické Sitie).
Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany,
natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostato¢nu hemostazu.

Bezpelnost a uc&innost tejto pomdcky pri regulacii rytmu predsieni, &i uz
samostatne alebo v kombinacii s ablacnou lieCbou, nebola stanovena.

Umiestnenie systému AtriClip, ktoré umoznuje prietok krvi do LAA, nemusi viest k
uplnej exkluzii a/alebo elektrickej izolacii.
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NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System sa
dodava v STERILNOM stave aje uréeny len na JEDNO pouzitie. Opakovana
sterilizacia mdze spdsobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.

Zhodnotte, &i je v LAA pritomny trombus. Manazment trombu zavisi od Standardu
starostlivosti chirurga. Ak sa v LAA nachadza trombus, neodporu¢a sa umiestnit
svorku na LAA. Mbéze to mat za nasledok vazne poranenie pacienta.

Tato pomdcka obsahuje malé mnozstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu
(¢. CAS 7440-48-4). Pomocku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoze to mbéze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

Pri vybere vefkosti svorky dbkladne posudte akukofvek lieCbu, ktoru pacient
podstupil pred chirurgickym zakrokom. Predoperacna radioterapia méze viest
k zmenam v tkanive. Tieto zmeny mézu napriklad spdsobit, Ze hrubka tkaniva
prekroci rozsah indikovany pre zvolenu velkost svorky. Nespravna volba velkosti
svorky m6ze mat za nésledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie, nedostatoénu hemostazu a/alebo neuplnu exkluziu Struktdry.

Nepouzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm (1,14 palca) a hrubkou steny pod
1,0 mm (0,04 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoénu hemostazu.

Nepouzivajte pri LAA, ktora je pri nekomprimovanom tkanive vacsia ako 50 mm
(1,97 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok neupinu exkluziu Struktdry.

Ak je sterilné balenie poSkodené alebo je porusSeny uzaver zaistujuci sterilitu,
pomocku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania
pacienta.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, i Celuste aplikatora nie su zhrdzavené.
Aplikator by sa nemal pouzivat dlh&ie ako 1 hodinu, aby sa zabranilo vzniku hrdze.
V opaénom pripade mdze dojst k systémovej neziaducej reakcii.

Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umozfiovala priamu vizualiziciu vSetkych
tkaniv, ku ktorym pristupujete. Priama vizualizgcia v tomto kontexte vyzaduje, aby
chirurg videl srdce priamo, s pomocou alebo bez pomoci kamery, endoskopu atd.
alebo inych vhodnych zobrazovacich technoldgii. Nedostato€na vizualizacia méze
mat za nasledok neoptimalne umiestnenie a posSkodenie alebo obStrukciu
okolitych Struktur.

Pred zavedenim svorky dbkladne vyhodnotte polohu svorky, hrubku tkaniva
a Sirku tkaniva. Vhodnu velkost svorky ur€ite pomocou navodu na pouzitie
pomdcky na vyber svoriek. Nespravna volba velkosti alebo nespravne zavedenie
svorky mbéze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie a/alebo nedostatocnu hemostazu.

Ak to nie je medicinsky potrebné, po zavedeni sa nepoku3ajte o premiestnenie ani
o odstranenie svorky. M6Ze to spdsobit poSkodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Upozornenia: PROV

Chrante pomécku pred padom, pretoze by ju to mohlo poskodit. Ak pomdcka
spadne, nepouzivajte ju. Vymente ju za nova pomocku.

Nezalomte ani neohnite driek, mohlo by to mat vplyv na funkénost pomdocky.

NepokuSajte sa ohybat koncovy efektor v zablokovanej polohe. Sila vyvinuta
v zablokovanej polohe mé&ze spbsobit poSkodenie pomdbcky.

Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.
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Varovania: ACHV

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pomdcku pouzivajte len v sulade s jej uréenim. Systém
AtriClip LAA Exclusion System by mal pouzivat len riadne vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravne pouzitie tohto systému mdze
viest k jeho poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamyslanej lieCby a/alebo
k vdZnemu zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

Nepouzivajte ho na tkanivach, ktoré by podfa nazoru chirurga nezniesli bezné
Sijacie materialy ani bezné techniky uzatvarania (napriklad chirurgické Sitie).
Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany,
natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoénud hemostazu.

Bezpelnost a ucCinnost tejto pomdcky pri regulacii rytmu predsieni, &i uz
samostatne alebo v kombinacii s ablacnou lieCbou, nebola stanovena.

Umiestnenie systému AtriClip, ktoré umoznuje prietok krvi do LAA, nemusi viest k
uplnej exkluzii a/alebo elektrickej izolacii.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System sa
dodava v STERILNOM stave aje uréeny len na JEDNO pouzitie. Opakovana
sterilizacia moze spdsobit’ stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.

Zhodnotte, &i je v LAA pritomny trombus. Manazment trombu zavisi od Standardu
starostlivosti chirurga. Ak sa v LAA nachadza trombus, neodporuca sa umiestnit
svorku na LAA. Mbze to mat za nasledok vazne poranenie pacienta.

Tato pombcka obsahuje malé mnozstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu
(€. CAS 7440-48-4). PomOcku nepouZivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoze to mbze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

Pri vybere vefkosti svorky dbkladne posudte akukofvek lieCbu, ktoru pacient
podstupil pred chirurgickym zakrokom. Predoperacna radioterapia méze viest
k zmenam v tkanive. Tieto zmeny mézu napriklad spdsobit, Ze hrubka tkaniva
prekroci rozsah indikovany pre zvolenu velkost svorky. Nespravna volba velkosti
svorky mbéze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie, nedostatoénu hemostazu a/alebo neuplnu exkluziu Struktdry.

Nepouzivajte pri LAA so Sirkou pod 29 mm (1,14 palca) a hrubkou steny pod
1,0 mm (0,04 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoénu hemostazu.

Nepouzivajte pri LAA, ktora je pri nekomprimovanom tkanive vacsia ako 50 mm
(1,97 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok neupinu exkldziu Struktary.

Ak je sterilné balenie poSkodené alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu,
pomécku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania
pacienta.

Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umoznovala priamu vizualizaciu vSetkych
tkaniv, ku ktorym pristupujete. Priama vizualizacia v tomto kontexte vyzaduje, aby
chirurg videl srdce priamo, s pomocou alebo bez pomoci kamery, endoskopu atd.
alebo inych vhodnych zobrazovacich technoldgii. Nedostatona vizualizacia mbze
mat za nasledok neoptimalne umiestnenie a poSkodenie alebo obStrukciu
okolitych Struktur.

Pred zavedenim svorky dékladne vyhodnotte polohu svorky, hribku tkaniva
a 8irku tkaniva. Vhodnu velkost svorky uréite pomocou navodu na pouzitie
pomdcky na vyber svoriek. Nespravna volba velkosti alebo nespravne zavedenie
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svorky mdze mat za nésledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoéni hemostazu.

Ak to nie je medicinsky potrebné, po zavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani
0 odstranenie svorky. Méze to spdsobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Upozornenia: ACHV

Chrante pomébcku pred padom, pretoze by ju to mohlo poskodit. Ak pomdcka
spadne, nepouZzivajte ju. Vymente ju za nova pomédcku.

Pri ohybani drieku neuchopujte koncovy efektor, mohlo by to viest k poSkodeniu
pomocky. Ohyb vytvorite opatrnym vyvinutim sily pomocou oboch palcov. Driek je
tvarny po celej dizke a dokaze sa ohnut v ktoromkolvek smere do 45 stupriov.
Nadmerné ohybanie alebo uzlenie drieku méze mat vplyv na funkénost pomdcky.
NepokuSajte sa ota¢at koncovy efektor pomédcky, mohlo by to spdsobit
poskodenie pomécky.

NepokuSajte sa otacat’ koncovym efektorom pomébcky bez toho, aby ste ho vytiahli
zo zablokovanej polohy. Sila vyvinutd v zablokovanej polohe méze spésobit
poSkodenie pomdcky.

Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.

Varovania: ACHM

Pred pouzitim si pozorne preCitajte vSetky pokyny k systému AtriClip
LAA Exclusion System a pomdcku pouzivajte len v sulade s jej uréenim. Systém
AtriClip LAA Exclusion System by mal pouzivat len riadne vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravne pouzitie tohto systému mdze
viest k jeho poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamyslanej lieCby a/alebo
k vaznemu zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

Bezpelnost a ucCinnost tejto pomdcky pri regulacii rytmu predsieni, &i uz
samostatne alebo v kombinacii s ablacnou lieCbou, nebola stanovena.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System sa
dodava v STERILNOM stave aje urCeny len na JEDNO pouzitie. Opakovana
sterilizacia mbze spdsobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.

Zhodnotte, &i je v LAA pritomny trombus. ManaZment trombu zavisi od Standardu
starostlivosti chirurga. Ak sa v LAA nachadza trombus, neodporuéa sa umiestnit
svorku na LAA. Mbze to mat za nasledok vazne poranenie pacienta.

Svorku ani aplikator nepouzivajte na manipulaciu s tkanivom. Méze to mat za
nasledok poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Ak existuju obavy z pritomnosti adhézii na cielovej anatémii pri reoperacii,
pomécku nepouzivajte. M6Ze to mat' za nasledok poskodenie tkaniva.

Tato pomécka obsahuje malé mnozstvo kobaltu (¢. CAS 7440-48-4). Pomdcku
nepouZivajte, ak je pacient citlivy na kobalt, pretoZze to md6ze mat za nasledok
neziaducu reakciu pacienta.

Tato pomdcka obsahuje nitinol, zliatinu niklu a titanu. U oséb s alergickymi
reakciami na nikel méze dojst k alergickej reakcii na tento implantat. Pred touto
implantaciou by mali byt pacienti pou€eni o materialoch obsiahnutych v pomécke,
ako aj o moznom riziku alergie/precitlivenosti.

Pri vybere velkosti svorky dokladne posudte akukofvek lie¢bu, ktora pacient
podstupil pred chirurgickym zakrokom. Predopera¢na radioterapia méze viest
k zmenam v tkanive. Tieto zmeny mozu napriklad spdsobit, Ze hrubka tkaniva
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prekroCi rozsah indikovany pre zvolenu velkost svorky. Nespravna volba velkosti
svorky mdze mat za nésledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie, nedostatoéni hemostazu a/alebo neupinu exkluziu Struktary.

Nepouzivajte pri komprimovanom LAA so Sirkou pod 29 mm (1,14 palca)
a hrabkou steny pod 1 mm (0,04 palca). Takyto postup by mohol mat za nasledok:
traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo
nedostato¢nu hemostazu.

Nepouzivajte pri komprimovanom LAA vac¢som ako 50 mm (1,97 palca). Takyto
postup by mohol mat’ za nasledok neupinu exkliziu Struktury.

Ak je sterilné balenie poSkodené alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu,
pomocku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania
pacienta.

Pri manipulacii so svorkou a jej umiesthovani dbajte na to, aby nedoslo
k poskodeniu okolitych Struktar.

Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umozfiovala priamu vizualizaciu vSetkych
tkaniv, ku ktorym pristupujete. Priama vizualizacia v tomto kontexte vyzaduje, aby
chirurg videl srdce priamo, s pomocou alebo bez pomoci kamery, endoskopu atd.
alebo inych vhodnych zobrazovacich technoldgii. Nedostato€na vizualizacia méze
mat za nasledok neoptimalne umiestnenie a poSkodenie alebo obStrukciu
okolitych Struktur.

Pred zavedenim svorky dbkladne vyhodnotte polohu svorky, hrubku tkaniva
a Sirku tkaniva. Vhodnu vefkost svorky ur€ite pomocou navodu na pouzitie
pomdcky na vyber svoriek. Nespravna volba velkosti alebo nespravne zavedenie
svorky mdze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoénu hemostazu.

Ak to nie je medicinsky potrebné, po zavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani
o odstranenie svorky. MdZe to spdsobit poSkodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Upozornenia: ACHM

Chrarte pombcku pred padom, pretoZe by ju to mohlo poskodit. Ak pomdcka
spadne, nepouzivajte ju. Vymente ju za nova pomocku.

Pri ohybani drieku neuchopujte koncovy efektor, mohlo by to viest k poSkodeniu
pomécky. Ohyb vytvorite opatrnym vyvinutim sily pomocou oboch palcov. Driek je
tvarny po celej dizke a dokaZe sa ohnut v ktoromkolvek smere do 45 stupriov.
Nadmerné ohybanie alebo uzlenie drieku méze mat vplyv na funk&nost pomdbcky.
NepokuSajte sa otacat koncovy efektor pomédcky, mohlo by to spdsobit
poSkodenie pomdcky.

NepokuSajte sa otagat koncovym efektorom bez toho, aby ste ho vytiahli zo
zablokovanej polohy. Sila vyvinuta v zablokovanej polohe modze spbsobit
poskodenie pomécky.

Pred pokusom o otvorenie svorky sa uistite, Ze oto€ny gombik na drieku je
v zablokovanej polohe.

Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.

Varovania: PROM

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k systému AtriClip LAA
Exclusion System a pomdcku pouzivajte len v sulade s jej uréenim. Systém
AtriClip LAA Exclusion System by mal pouZivat len riadne vySkoleny
a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravne pouZitie tohto systému moze
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viest k jeho poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamyslanej lieCby a/alebo
k vdZnemu zraneniu pouzivatela alebo pacienta.

Bezpe€nost a uc€innost tejto pomdécky pri regulacii rytmu predsieni, & uz
samostatne alebo v kombinacii s ablacnou lieCbou, nebola stanovena.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Systém AtriClip LAA Exclusion System sa
dodava v STERILNOM stave aje uréeny len na JEDNO pouzitie. Opakovana
sterilizacia moze spdsobit stratu funk&nosti alebo poranenie pacienta.

Zhodnotte, €i je v LAA pritomny trombus. Manazment trombu zavisi od $tandardu
starostlivosti chirurga. Ak sa v LAA nachadza trombus, neodporuéa sa umiestnit
svorku na LAA. M6zZe to mat za nasledok vazne poranenie pacienta.

Svorku ani aplikator nepouzivajte na manipulaciu s tkanivom. Méze to mat za
nasledok poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Ak existuju obavy z pritomnosti adhézii na cielovej anatomii pri reoperacii,
pomécku nepouzivajte. M6ze to mat za nasledok poskodenie tkaniva.

Tato pomécka obsahuje malé mnozstvo kobaltu (6. CAS 7440-48-4). Pomocku
nepouzivajte, ak je pacient citlivy na kobalt, pretoze to mbéze mat za nasledok
neziaducu reakciu pacienta.

Tato pomdcka obsahuje nitinol, zliatinu niklu a titanu. U oséb s alergickymi
reakciami na nikel moze dojst k alergickej reakcii na tento implantat. Pred touto
implantaciou by mali byt pacienti pou€eni o materialoch obsiahnutych v pomécke,
ako aj o moznom riziku alergie/precitlivenosti.

Pri vybere velkosti svorky dbékladne posudte akukolvek lie€bu, ktoru pacient
podstupil pred chirurgickym zakrokom. Predoperadna radioterapia méze viest
k zmenam v tkanive. Tieto zmeny méZu napriklad spbsobit, Ze hrubka tkaniva
prekro€i rozsah indikovany pre zvolenu velkost svorky. Nespravna volba velkosti
svorky mbéze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie, nedostatoénu hemostazu a/alebo neuplnu exkluziu Struktdry.

NepouzZivajte pri komprimovanom LAA so Sirkou pod 29 mm (1,14 palca) a
hrubkou steny pod 1 mm (0,04 palca). Takyto postup by mohol mat’ za nasledok:
traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo
nedostatoénu hemostazu.

Nepouzivajte pri komprimovanom LAA va¢som ako 50 mm (1,97 palca). Takyto
postup by mohol mat’ za nasledok neupinu exkliziu Struktury.

Ak je sterilné balenie poSkodené alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu,
pomdcku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania
pacienta.

Pri manipulacii so svorkou a jej umiesthovani dbajte na to, aby nedoslo
k poSkodeniu okolitych Struktur.

Svorku umiestnite a zavedte tak, aby umozfovala priamu vizualizaciu vSetkych
tkaniv, ku ktorym pristupujete. Priama vizualizacia v tomto kontexte vyzaduje, aby
chirurg videl srdce priamo, s pomocou alebo bez pomoci kamery, endoskopu atd.
alebo inych vhodnych zobrazovacich technoldgii. Nedostatoéna vizualizacia méze
mat za nasledok neoptimalne umiestnenie a poSkodenie alebo obStrukciu
okolitych Struktur.

Pred zavedenim svorky dékladne vyhodnotte polohu svorky, hrubku tkaniva
a 8irku tkaniva. Vhodnu velkost svorky uréite pomocou navodu na pouzitie
pom&cky na vyber svoriek. Nespravna volba velkosti alebo nespravne zavedenie
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svorky mdze mat za nésledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie
tkaniva, posunutie a/alebo nedostatoéni hemostazu.

Ak to nie je medicinsky potrebné, po zavedeni sa nepokusajte o premiestnenie ani
0 odstranenie svorky. Méze to spdsobit poskodenie alebo natrhnutie tkaniva.

Upozornenia: PROM

Chrante pomébcku pred padom, pretoze by ju to mohlo poskodit. Ak pomdcka
spadne, nepouZzivajte ju. Vymente ju za nova pomédcku.

NepokuSajte sa ohybat koncovy efektor v zablokovanej polohe. Sila vyvinuta
v zablokovanej polohe moze spdsobit poskodenie pomdécky.

Nezalomte ani neohnite driek, mohlo by to mat’ vplyv na funk&nost pomocky.

Po zavedeni svorky sa snazte minimalizovat manipulaciu s LAA a svorkou.

Varovania: Selection Guide

Ak je steriiné balenie poskodené a/alebo je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu,
pomocku zlikvidujte a NEPOUZIVAJTE ju, aby ste zabranili riziku infikovania
pacienta.

Pri pouzivani pomdcky nevyvijajte nadmernu silu. Nadmerna sila moze spésobit
poskodenie tkaniva.

Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny k pomécke a pomdcku
pouzivajte len v sulade s jej ur€enim. Pomdcku by mal pouzivat len riadne
vySkoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal. Nespravne pouzitie tejto
pomébcky mdze viest k jej poruche, zlyhaniu pri poskytovani zamyslanej lieCby
alalebo k vdZnemu zraneniu.

Pomécku neohybaijte v oblasti indikaénych znadiek. Méze to viest k nespravnemu
uréeniu zodpovedajucej velkosti svorky AtriClip. Nespravna volba velkosti svorky
méze mat za nasledok: traumu tkaniva, roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva,
posunutie a/alebo nedostato¢nu hemostazu.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Pomécka sa dodava v STERILNOM stave a je
uréena len na JEDNO pouzitie. Opakovana sterilizacia méze spdsobit poranenie
pacienta.

Pri pouzivani pomodcky na urCenie prisluSnej velkosti svorky AtriClip postupujte
opatrne. Nespravna volba velkosti svorky méze mat za nasledok: traumu tkaniva,
roztvorenie rany, natrhnutie tkaniva, posunutie a/alebo nedostato€ni hemostazu.

Tato pomdcka obsahuje malé mnozZstvo niklu (6. CAS 7440-02-0). Pombcku
nepouZivajte, ak je pacient citlivy na nikel, pretoZze to méZze mat za néasledok
neziaducu reakciu pacienta.

Upozornenia: Selection Guide

Pomdcka sa ma pouzivat len ako pomocka pri vybere vhodnej svorky.

Chrante pomécku pred padom, pretoze by ju to mohlo poskodit. Ak pomdcka
spadne, nepouzivajte ju. Vymente ju za nova pomocku.
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4.3. Dalsie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia vsetkych bezpeénostnych
napravnych opatreni v teréne (FSCA vratane FSN), ak su relevantné

Informéacie o bezpecnosti v prostredi MR: Svorka Gillinov-Cosgrove (predinstalovana na
ACH1, ACH2, PRO1 a PRO2)

Vhodné na magneticku rezonanciu za ur€itych podmienok: Neklinické testovanie
preukazalo, ze svorka typu Gillinov-Cosgrove je vhodna na magneticku rezonanciu
za urCitych podmienok. Pacienta s touto pomockou mozno bezpeéne snimat v MR
systéme ihned po zavedeni za nasledujucich podmienok:

= len statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla,

* maximalny priestorovy gradient magnetického pofa 4000 gaussov/cm
(40 T/m) (extrapolovany) alebo nizsi,

= maximalna celotelovd priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR)
udavana pre systém MR 4 W/kg pocas 15 minit snimania (t. j. na jednu
pulznu sekvenciu) v pracovnom rezime prvej urovne ovladania prevadzky
systému MR.

» Za podmienok snimania definovanych pre svorku Gillinov-Cosgrove sa
oCakava maximalne spdsobené zvysenie teploty 2,9 °C (5,22 °F) po
15 mindtach nepretrzitého snimania (t. j. na jednu pulzna sekvenciu).

Informacie o artefaktoch: V neklinickom testovani dosahovali obrazové artefakty
sposobené svorkou Gillinov-Cosgrove priblizne do vzdialenosti 10 mm (0,39
palca) od svorky Gillinov-Cosgrove pri snimkovani s pulznou sekvenciou
s gradientovym echom v systéme MR s vykonom 3 Tesla.

Informacie o bezpecénosti v prostredi MR: Svorka V (predinStalovana na PROV a ACHV)

Vhodné na magneticku rezonanciu za uréitych podmienok: Neklinické testovanie
preukazalo, Z2e svorka V je vhodna na magnetickl rezonanciu za ur€itych
podmienok. Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne snimat v MR systéme
ihned po zavedeni za nasledujucich podmienok:

= len statické magnetické pole 1,5 tesla a 3 tesla,

= maximalny priestorovy gradient magnetického pofa 4000 gaussov/cm
(40 T/m) (extrapolovany) alebo nizsi,

= maximalna celotelova priemerna Specifickd miera absorpcie (SAR)
udavana pre systém MR 4 W/kg pocas 15 minit snimania (t. j. na jednu
pulznu sekvenciu) v pracovnom rezime prvej urovne ovladania prevadzky
systému MR.

» Za podmienok snimania definovanych pre svorku V sa oc€akava
maximalne spbsobené zvySenie teploty 3,1 °C (5,58 °F) po 15 minutach
nepretrzitého snimania (t. j. na jednu pulzna sekvenciu).

Informacie o artefaktoch: V neklinickom testovani dosahoval obrazovy artefakt
spbsobeny svorkou V priblizne do vzdialenosti 20 mm (0,79 palca) od svorky V
pri snimkovani s pulznou sekvenciou s gradientovym echom v systéme MR
s vykonom 3 tesla.

Informacie o bezpecnosti v prostredi MR: Svorka AtriClip Mini (predinstalovana na ACHM
a PROM)
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Svorka AtriClip Mini je vhodna na magneticku rezonanciu za ur€itych podmienok.
Pacienta so svorkou AtriClip Mini mozno bezpecne vySetrovat’ za nasledujucich
podmienok. Nedodrzanie tychto podmienok mbze mat za nasledok poranenie pacienta.

Intenzita statického magnetického pola (T): 1,5 tesla a 3,0 tesla

Orientacia statického magnetického pola: horizontalna

Maximalny priestorovy gradient magnetického pola: 40 T/m (4000 gaussov/cm)
Polarizacia RF excitacie: kruhovo polarizované (CP) (t. j. kvadraturny prenos)
Vysielacia RF cievka: Méze sa pouzit akakolvek vysielacia RF cievka.

Prijimacia RF cievka: M6ze sa pouzit akakolvek prijimacia RF cievka.

Pracovny rezim systému MR: bezny pracovny rezim

Maximalna celotelova priemerna hodnota SAR: 2 W/kg (bezny pracovny rezim)
Trvanie skenovania a ¢as ¢akania: Celotelova priemerna hodnota SAR 2 W/kg
pocas 60 minut nepretrzitej expozicie RF (t. j. na jednu sekvenciu impulzov alebo
sekvencie/série bez prestavok)

Obrazovy artefakt MR: Pritomnost tohto implantatu moze spdsobit obrazovy
artefakt MR. Kompenzacia obrazového artefaktu MR mobze vyzadovat Upravy
zobrazovacieho protokolu.

Stiahnutia z trhu

Od 1. januara 2016 doSlo k dvom stiahnutiam systému AtriClip LAA Exclusion
System z trhu. Stiahnutie z trhu iniciované 22. septembra 2016 sa tykalo pomdcok
PRO2 predavanych v EU a USA. Dévodom tohto stiahnutia z trhu bolo
zablokovanie zavadzacieho nastroja v otvorenej polohe. Druhé stiahnutie sa tiez
tykalo pomdcok PRO2 v EU a USA. Toto stiahnutie z trhu, ktoré sa zadalo
30. novembra 2016, sa tykalo staZnosti na zlomenie ¢&eluste PRO2 pred
vykonanim operacie. Obidve stiahnutia z trhu uz boli ukon&ené. V désledku tychto
problémov s pomodckou nedoslo k Ziadnemu zraneniu pacientov.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

V tejto Casti su komplexne zhrnuté vysledky klinického hodnotenia a klinické udaje tvoriace klinické
dbkazy na potvrdenie zhody s prisluSnymi vSeobecnymi poZiadavkami na bezpecnost a vykon,
hodnotenie neziaducich vedlajSich u¢inkov a prijatelnost pomeru prinosu a rizika. Obsahuje suhrn
vSetkych klinickych udajov, i uz priaznivych, nepriaznivych alebo nepresveddZivych.

5.1. Sahrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky, ak je to relevantné

Notifikovany organ posudil zhodu AOD2 (svorka V) a jej predinStalovanych aplikatorov,
PROV a ACHV, na zaklade rovnocennosti. Preukazalo sa, Ze aplikator PROV je
rovhocenny s aplikdtorom PRO2 a aplikator ACHV je rovnocenny s aplikatorom ACH2.
Notifikovany organ posudil zhodu AOD3 (svorka AtriClip Mini) a jej preinStalovanych
aplikatorov, ACHM a PROM, na zaklade rovnocennosti. Preukazalo sa, Ze aplikator
ACHM je rovnocenny s aplikdtorom ACHV a aplikator PROM je rovnocenny s aplikatorom
PRO2. VSetky tieto vyrobky su star§imi pomdckami v Eurépskej unii a vSetky patria do
rozsahu tohto suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu. Klinické skusania na
podporu tychto pomdcok su opisané nizsie v Casti 5.2.
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5.2. Sahrn klinickych udajov z vykonanych skusok pomoécky pred oznacenim CE, ak je
to relevantné

Spolo¢nost AtriCure zadala Styri dokoncéené klinické sku$ania: Zurich Clinical Trial,
EXCLUDE, Stroke Feasibility Study a ATLAS. Tieto klinické skuSania su zhrnuté v
tabulkach nizSie.

Tabuflka 3. Suhrn Zurich Clinical Trial

Identita
skimania/skusania

Zurich Clinical Trial’
[NCT00567515 na adrese clinicaltrials.gov]

Identifikacia pomocky

Svorka Gillinov-Cosgrove Clip s opakovane pouzitelnym
zavadzacim nastrojom? a Selection Guide

Zamyslané pouzitie
pomocky pri skimani

Exkluzia uska lavej srdcovej predsiene (LAA) u pacientov
s fibrilaciou predsieni (AF), ktori podstupuju planovanu

otvorenu operaciu srdca
Ciele skusania o

Akutna a dlhodoba bezpecénost svorky AtriClip
(30 dni az 3 roky sledovania)

e Akutna a dlhodoba ucinnost svorky AtriClip pri
exkluzii LAA (3 mesiace az 3 roky sledovania)

Plan skusania: Prvé otvorené prospektivne klinické skus-
anie na ludoch s jednym ramenom a jednym centrom

Plan skdsania a trvanie
sledovania

Trvanie sledovania: 3 mesiace, 12 mesiacov, 24 mesiacov,
36 mesiacov

Bezpecnost: Koncovym ukazovatelom bezpecnosti skus-
ania bol vyskyt niektorej z nasledujucich komplikacii
suvisiacich s poméckou:

o Cievna mozgova prihoda
ischemicky zachvat (TIA)
Migracia pomécky
Infekcia (lokalna a generalizovana)

Zavazna neziaduca srdcova prihoda (MACE)
Poranenie/erdzie prilahlého tkaniva

Primarny a sekundarny
koncovy ukazovatel
(ukazovatele)

alebo prechodny

o O O O

Vykon: Koncovymi ukazovatelmi G€innosti skusania boli
nasledujuce hemodynamické parametre potvrdzujuce
nepritomnost prietoku krvi v LAA:
o Priamy pohlad a meranie tlaku (LAA) pri implantate
(akutne)
o Intraoperacna echokardiografia (akutna)
o CT vySetrenie (3 mesiace, 12 mesiacov, 24 mesiacov,
36 mesiacov)

" Vysledky Zurich Clinical Trial su publikované. Prvé vysledky skd$ania su uverejnené v Salzberg et al. 2010.
J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Kone¢né vysledky skuSania su uverejnené v Emmert et al. 2014.
Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. DIhodobé sledovanie 40 pacientov v ramci skd$ania Zurich Clinical
Trial a 251 pacientov v institucionalnom registri je uverejnené v Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-
14.

2 Opakovane pouzitelny zavadzaci nastroj je predchadzajliicou generaciou v suc¢asnosti predavaného systému
AtriClip LAA Exclusion System. Opakovane pouzitelny zavadzaci néstroj nepatri do rozsahu tohto suhrnu
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu.
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Kritéria zaradenia/
vyluéenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

o Zdokumentovana anamnéza (paroxyzmalna, per-
zistentna alebo permanentna) AF [jedna epizéda
poCas poslednych 12 mesiacov pred zaradenim do
skuSania]

Volitelna metéda Maze

Vhodna anatomia

Schopnost a ochota podpisat informovany suhlas
Vek nad 18 rokov

O O O O

Kritéria vylu€enia:
o Pacient z jednotky intenzivnej starostlivosti s:
= intravendznymi katecholaminmi alebo
= ventildtorom alebo
= srdcovym indexom < 1,8 I/min.
Reoperativna kardiochirurgia
Systémové alebo zapalové ochorenie
Dialyza
Nedavny infarkt myokardu (< 21 dni)
Anamnéza perikarditidy
Pacient, ktory sa zuc€astnuje na akomkolvek inom
skuSani pomdcky alebo lieku
Pacient so znamou citlivostou alebo alergiou na
niektoru zo zloziek pomocky
o Tehotenstvo

o O O O O O

@)

Pocet zaradenych
subjektov

Do tohto skuSania bolo zaradenych Styridsatjeden (41)
pacientov a lieCenych bolo 40 pacientov. U Styroch
lie€enych pacientov doSlo k skorému umrtiu z pricin,
ktoré nesuviseli s pomodckou. Do sledovania bolo teda
zaradenych 36 pacientov.

Populacia skusania

Zakladné charakteristiky 41
uvedené nizSie.

zaradenych pacientov su

Charakteristika Hodnota
Muzi, n (%) 25 (61 %)
Zeny, n (%) 16 (39 %)
Priemerny vek, roky 69
Max. vek, roky 84
Min. vek, roky 44

Zhrnutie metod skusania

Pacienti, ktori sa mohli zucastnit tohto skusania, mali
podstupit planovany kardiochirurgicky zakrok, pocas
ktorého bola planovana ablacia pre akykolvek typ AF.
Pacientom, ktori splnili kritéria zaradenia/vylu¢enia do
skuSania, bola po¢as subezného zakroku implantovana
pomécka AtriClip a boli sledovani az tri roky pomocou
fyzického vysSetrenia, laboratérnych vySetreni, elektro-
kardiogramu, roéntgenového vySetrenia hrudnika a CT
vySetrenia.

Po rutinnej priprave pacienta na planovany chirurgicky
zakrok a pred otvorenim hrudnika sa vykonalo trans-
ezofagealne echokardiografické vySetrenie (TEE) na
potvrdenie nepritomnosti trombu v LA alebo LAA. Po
spravnom umiestneni bola svorka uzavreta a zavadzaci
nastroj bol zo svorky odstraneny a vynaty zo sterilného
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pola. Uspokojivé umiestnenie svorky znamenalo, Ze

prieCnej orientacii k hornej Casti LA.

Svorka sa pouzila pred zavedenim protézy pri vymene
mitralnej chlopne. Vo vsetkych ostatnych pripadoch
vykonanych na kardiopulmonalnom bypasse sa svorka
aplikovala bezprostredne pred otvorenim aortalnej
krizovej svorky. Ak iSlo o koronarny bypass bez pouzitia
mimotelového obehu, svorka sa aplikovala po
revaskularizacii myokardu.

Zhrnutie vysledkov

Chirurgicky uspech:

o Neboli zaznamenané Ziadne hlasenia o zmene
polohy svoriek; vSetky svorky boli aplikované na
jeden pokus.

Umrtnost:

o Skora umrtnost bola 10 % (4 zo 40 pacientov)
z dbévodov, ktoré nesuviseli s pomockou. Medzi ne
patrili:

» jatrogénne krvacanie do pluc (1. pooperacny
den)

= akutne pooperacné zlyhanie pecene (16. poo-
peracny der)

= krvacanie v désledku roztrhnutia aorty v linii
Sitia aortotomie (20. pooperacny der)

= tamponada suvisiaca s nadmernou antikoa-
gulaciou (24. pooperacny deri)

o Neskora umrtnost’ bola 11,1 % (4 z 36 pacientov)
z dbévodov, ktoré nesuviseli s pomockou. Medzi ne
patrili:

» zlyhanie srdca a obli¢iek (8 mesiacov po
operacii)

= zgpal pluc (22 mesiacov po operacii)

= endokarditida mitralnej chlopne (28 mesiacov
po operacii)

= generalizovana rakovina (32 mesiacov po
operacii)

o Ziadne z tychto umrti nestviselo s poméckou ani s
ucastou v skusani, o preukazala nezavisla pitevna
sprava a preskimanie Vyborom pre monitorovanie
bezpeclnosti udajov.

Bezpecnost:
o Poclas skuSania sa nevyskytli zZiadne neziaduce

udalosti suvisiace so svorkou alebo zavadzacim
nastrojom.

o Trojrona umrtnost a zavazné komplikacie medzi
N = 36 pacientmi zahffiali nasledujuce:

Vysledok bezpecnosti Pocet
pacientov
(n, % n/N)
Celkova umrtnost 4 (10,8 %)
Umrtnost v suvislosti s 0 (0 %)
pomdckou
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Mozgova prihoda 0 (0 %)

Prechodny ischemicky zachvat | 1 (2,7 %)
Infarkt myokardu 1(2,7 %)
Zlyhanie srdca 12,7 %)
Arytmia 1(2,7 %)
Endokarditida 1(2,7 %)
Zlyhanie obliiek 1(2,7 %)
Zlyhanie pluc 0 (0 %)

Zlyhanie pecene 1(2,7 %)
Zapal pluc 2 (5,2 %)
Zhubné ochorenie 1(2,7 %)

Vykon:

o Rodntgenové snimky hrudnika pred prepustenim
preukazali, ze pomdcka AtriClip bola vo vsetkych
pripadoch spravne umiestnena a stabilna.

o CT vySetrenia potvrdili umiestnenie svorky AtriClip
a preukazali uplnu exkluziu na vSetkych vykonanych
CT vySetreniach (po operacii, po 3 mesiacoch,
12 mesiacoch, 24 mesiacoch, 36 mesiacoch).

o Po 36 mesiacoch bola exklizia LAA uplna u vSetkych
prezivajucich pacientov (32 z 32, 100 %) bez
rezidualnej perfuzie LAA.

o Pri Ziadnej kontrolnej navsteve nemal Ziadny
z pacientov rezidualny kr€ok LAA > 1 cm (po operacii,
po 3 mesiacoch, 12 mesiacoch, 24 mesiacoch,
36 mesiacoch).

o Zobrazovacie sledovanie poas 36 mesiacov preu-
kazalo stabilitu svorky.

Obmedzenia skusania o Plan skdsania s jednym ramenom

Jedno centrum

o Skusanie hodnotilo AtriClip len ako moznost subeznej
lieCby u pacientov podstupujucich kardiochirurgicky
zakrok; pomdcka nebola hodnotena v ramci lieCby
osamotenej AF na prevenciu mozgovej prihody.

Akykol'vek nedostatok Ziadne hlasené.
pomocky alebo vymena
pomocky v suvislosti s
bezpecnost'ou alebo
vykonom pocas

o

skusania

Tabul'ka 4. Sihrn EXCLUDE Trial
Identita EXCLUDE?
skiimania/skasania [NCT00779857 na adrese clinicaltrials.gov]
Identifikdcia pomdcky Svorka Gillinov-Cosgrove (s aplikatorom prvej generécie)
Zamyslané pouzitie V tomto skuSani bola svorka uréena len na otvorenu
pomocky pri skimani exkluziu uSka lavej srdcovej predsiene.

3 Vysledky sku$ania EXCLUDE boli publikované v Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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Ciele skusania

Cielom tohto sku$ania bolo zhodnotit akutnu bezpeénost
a ucinnost pomdcky AtriClip LAA Exclusion Device poc¢as
subeznych kardiologickych zakrokov u pacientov s
vysokym rizikom mozgovej prihody.

Plan skdsania a trvanie
sledovania

Plan sku$ania: Prospektivhe nerandomizované klinické
skuSanie s viacerymi centrami a jednym ramenom

Trvanie sledovania: Primarny koncovy ukazovatel bez-
pec€nosti po€as 30 dni; primarny koncovy ukazovatel
ucinnosti hodnoteny po 3 mesiacoch; celkovy zdravotny
a srdcovy stav, lieky, klasifikacia NYHA a neziaduce
udalosti dokumentované pocas 24 mesiacov.

Primarny a sekundarny
koncovy ukazovatel
(ukazovatele)

Bezpec&nost:
o Primarnym koncovym ukazovatelom bezpecnosti

bola miera vyskytu zavaznych neziaducich udalosti
suvisiacich s pomébckou (napriklad roztrhnutie
LAA, poranenie tkaniva alebo krvacanie, ktoré si
vyzadovalo zakrok) do 30 dni po zakroku alebo po
prepusteni z nemocnice, podla toho, ¢o nastalo
neskor.

Vykon:

o Primarnym koncovym ukazovatelom uginnosti
tohto skuSania bolo percento pacientov s uUplnou
exkliziou LAA, ktoré sa urcilo intraoperacne
pomocou TEE a 3 mesiace po zakroku na CT. Uplna
exkluzia bola definovana ako ziadna komunikacia
tekutiny medzi LA a LAA. Ak dutina LAA zostala v
komunikécii s LA, primarny koncovy ukazovatel
ucinnosti sa nedosiahol a pacient bol klasifikovany
ako pacient s neuspesSnou lieCbou. Intraoperacné
overenie Uplnosti exklizie LAA vykonal vizualne aj
skudajuci. Ak dutina LAA pri vizualnom vySetreni
nebola uplne exkludovana, primarny cielovy
ukazovatel Uc€innosti sa nedosiahol a pacient bol
klasifikovany ako pacient s neuspesnou liecbou.

o Medzi sekundarne koncové ukazovatele na hod-
notenie vykonnosti pomocky patrili nasledovné:

= Uspe$né umiestnenie pomdcky: Schopnost
uspesSne implantovat pomédcku na cielové
miesto.

= Technicka UspeSnost u pacienta: Schopnost
Uspesne implantovat’ pomécku AtriClip pacientovi.

= Intraproceduralny uUspech: Exkldzia LAA hod-
notena intraproceduralne vizualnym posudenim,
ako aj pomocou TEE.

= Uspech po troch mesiacoch: Exklizia LAA
podla hodnotenia CT angiogramu pomocou
revizie hlavného laboratéria alebo na zaklade
TEE (hodnotené na mieste echokardio-
grafikom, ktory nebol zapojeny do skuSania
EXCLUDE) vykonana v pripadoch, ked nebolo
mozné vykonat CT z dbvodu zvy3eného
kreatininu alebo alergie na kontrastnu latku.
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Kritéria zaradenia/
vyluéenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

O
O

=218 rokov
Jeden z nasledujucich rizikovych faktorov a pred-
pokladany prinos exkluzie LAA:
= Skére CHADS >2
=  Vek >75 rokov
= Hypertenzia a vek >65 rokov
= Fibrilacia predsieni v anamnéze (akakolvek
klasifikacia)
» Predchadzajuca mozgova prihoda
Planovany dobrovolny neendoskopicky kardiochirur-
gicky zakrok (z&kroky) vratane kardiochirurgického
zakroku pre jeden alebo viacero z nasledujucich
dovodov:
= Oprava alebo vymena mitralnej chlopne
Oprava alebo vymena aortalnej chlopne
Oprava alebo vymena trojcipej chlopne
Koronarne artériové bypassy
Subezny chirurgicky zakrok Maze (ablacia
alebo rezanie a Sitie)
= Uzaver patentu foramen ovale (PFO)
= Oprava defektu predsieriovej priehradky (ASD)
s poméckou zavedenou pocas kardiopulmo-
nalneho bypassu alebo pocas pripravy nan
Ochota a schopnost poskytnut pisomny informo-
vany suhlas
Ocakavana dizka Zivota =2 roky
Ochota a schopnost vratit sa na planované
kontrolné navstevy

Kritéria vylucenia:

o
O

Predchadzajuca operacia srdca

Trombus v LAA/LA, ktory nie je mozné odstranit
pred umiestnenim svorky

Pacienti, ktori vyzaduju iny chirurgicky zakrok ako
CABG a/alebo operaciu srdcovej chlopne a/alebo
chirurgicky zakrok Maze (ablacia alebo rezanie a
Sitie) a/alebo uzaver PFO a/alebo opravu ASD
Priznaky srdcového zlyhania triedy 1V podla NYHA
Potreba urgentnej kardiochirurgickej operéacie
(t. j. kardiogénny Sok)

Kreatinin > 200 pmol/l

LAA nie je vhodné na exkliziu na zaklade
intraoperacnych hodnoteni.

Aktualna diagndza aktivnej systémovej infekcie
Zlyhanie obli¢iek vyzadujuce dialyzu alebo zlyhanie
pecene

Znama zavislost od drog a/alebo alkoholu

DuSevné poruchy alebo iné stavy, ktoré by subjektu
neumoznili pochopit povahu, vyznam a rozsah
skusania

Tehotenstvo alebo tuzba otehotniet do 12 mesiacov
od zaciatku lie€by v ramci skusania

Predoperalna potreba intraaortalnej baldnovej
pumpy alebo intravenéznych ionotropov

Strana 33 z 83

Form-522.A



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

o Pacienti, ktori boli lie€eni ozarovanim hrudnika

Pacienti aktualne podstupujuci chemoterapiu

o Pacienti dlhodobo lie€eni peroralnymi alebo injek-
énymi steroidmi (okrem obc&asného uzivania
inhalacnych steroidov pri ochoreniach dychacich
ciest)

o Pacienti so znamymi poruchami spojivového tkaniva

@)

Pocet zaradenych
subjektov

Do sku$ania bolo pévodne zaradenych sedemdesiat-
jeden (71) subjektov zo 7 vySetrovacich centier v USA.
Jeden pacient bol po zaradeni do skuSania vylu¢eny
z dévodu prili§ malého LAA, takZe nespifal kritéria
opravnenosti. Pomodcka AtriClip bola implantovana
70 pacientom.

Populacia skusania

Demografické udaje pacientov (N = 71)

Vekovy median: 74 rokov (rozsah 48 — 87)

Muzi: 67,6 % (48/71)

Zeny: 32,4 % (23/71)

Belosi: 97,2 % (69/71)

Cernosi:1,4 % (1/71)

Hispanci: 1,4 % (1/71)

Medianova ejekéna frakcia: 55 % (rozsah 20 — 90 %)
Median velkosti lavej predsiene: 4,6 cm (rozsah
1,9-6,5cm)

Historia AF: 47,9 % (34/71)

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

Vek >75 rokov: 46,5 % (33/71)

Hypertenzia a vek >65 rokov: 77,5 % (55/71)
Predchadzajuca mozgova prihoda: 8,5 % (6/71)

O O O O O O O O

o o0 0 O O

Chirurgicky zakrok (N = 71)

CABG: 77,5 % (55/71)

Oprava mitralnej chlopne: 16,9 % (12/71)

Vymena mitralnej chlopne: 7,0 % (5/71)

Oprava trojcipej chlopne: 5,6 % (4/71)

Vymena aortalnej chlopne: 40,8 % (29/71)

Defekt predsiefovej priehradky alebo uzaver

patentu foramen ovale: 0 % (0/71)

o Chirurgicky zakrok Maze (ablacia alebo rezanie a
Sitie): 35,2 % (25/71)

O O O O O O

Zhrnutie metod skusania

Pred sternotémiou bolo LAA posudené intraoperacnou
echokardiografiou, aby sa zabezpedilo, Ze sa v fiom
nenachadza intraatrialny trombus.

Po sternotémii sa zavedenie pomdcky vykonalo kedy-
kolvek poc¢as operacie pred kardiopulmonalnym bypassom,
pocas neho alebo bez neho, a to na zaklade preferencii
chirurga.

Zmerala sa zakladria LAA a vybrala sa vhodna velkost
svorky. Srdce sa otocCilo doprava tak, aby bolo mozné
vidiet LAA. Svorka sa umiestnila na zakladriu uska,
pricom sa vyhla cirkumflexnym a pldcnym artériam. Ak
umiestnenie svorky nebolo vyhovujuce, pred zavedenim
sa svorka premiestnila. Ked bola svorka v optimalnej
polohe, zatvorila sa a ru€ne sa uvolnila zo zavadzacieho
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nastroja. Uspe$na exklizia LAA sa hodnotila intra-
operacne pomocou TEE.

Primarnym koncovym ukazovatelom bezpecnosti boli
neziaduce udalosti (AE) suvisiace s poméckou po 30
drioch. Primarnym koncovym ukazovatelom uc&innosti
uspesnej exkluzie LAA bol kompozit intraproceduralnej
exkluzie TEE prietoku do LAA a exkluzia hodnotena pri
3-mesacnom sledovani pomocou pocitaCovej tomo-
grafickej angiografie (CTA). Pacienti, ktori nemohli dostat
intravendznu kontrastnu latku na CTA z dévodu alergie
alebo zlej funkcie obliCiek, podstupili hodnotenie pomocou
TEE. Uginnost exklizie uska posudzovalo nezavislé
hlavné laboratérium.

Zhrnutie vysledkov

Intraoperacna bezpecnost:

U 70 pacientov lie€enych pomocou pomécky AtriClip sa
nevyskytli Ziadne pripady poskodenia uska, cirkumflexnej
artérie alebo plucnej artérie. U Ziadneho pacienta nedoslo
ku krvacaniu z uSka a ziadny pacient nepotreboval
opravné stehy.

Intraoperacny vykon:

U Ziadneho zo 70 pacientov nedoslo k migracii svorky po
jej zavedeni a u ziadneho pacienta nebolo potrebné
odstranit svorku alebo LAA. Intraoperacne bola u 67 zo
70 pacientov (95,7 %) uspeSna exklizia LAA podla
hodnotenia na zéklade pooperacného TEE. U zvySnych
3 pacientov bol zjavny rezidualny maly pahyf.

Primarny koncovy ukazovatel bezpecénosti (neziaduce
udalosti po 30 dioch):

Pocet a percento pacientov (zo 70), u ktorych sa vyskytla
udalost do 30 dni od zakroku, st uvedené niZ$ie. Ziadna
udalost’ sa nedala pripisat’ exkluzii LAA alebo pomdcke
AtriClip.

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

o Atrioventrikularna blokada: 10,0 % (7/70)

o Kongestivne zlyhanie srdca: 4,3 % (3/70)

o Gastrointestinalne krvacanie: 1,4 % (1/70)

o Infekcia v mieste rezu: 1,4 % (1/70)

o Zapal pluc: 1,4 % (1/70)

o Operacné krvacanie: 4,3 % (3/70)

o Postproceduralne krvacanie: 5,7 % (4/70)

o ZniZenie ejekénej frakcie: 0,0 % (0/70)

o Zlyhanie obliciek: 4,3 % (3/70)

o Pleuralny vypotok: 7,1 % (5/70)

o Plucna embdlia: 1,4 % (1/70)

o Hilboka zilova trombdza: 1,4 % (1/70)

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

o Zavazné neziaduce udalosti suvisiace s pomdbckou:
0,0 % (0/70)

o Zavazné neZiaduce udalosti suvisiace s procedurou

umiestnenia svorky: 0,0 % (0/70)
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Primarny koncovy ukazovatel ucinnosti (Uspesnost

exkluzie LAA po 3 mesiacoch):

Pocet a percento pacientov (zo 61) s Uplnou exkliziou

LAA na zaklade urCenia po 3 mesiacoch od zakroku

pomocou CT alebo TEE su uvedené nizSie.

o 3-mesacna uspesnost na zaklade CT hodnotenia v
hlavnom laboratériu: 98,2 % (55/56)

o 3-mesacna uspesSnost podla hodnotenia TEE na
pracovisku: 100 % (5/5)

Primarny koncovy ukazovatel uc€innosti kompozitnej

intraproceduralnej exkliuzie pomocou TEE a exkluzie

pomocou CTA alebo TEE po 3 mesiacoch bol 95,1 %

(58/61).

Dalsie hlasenia o bezpeénosti (neZiaduce udalosti po 6
mesiacoch):

Pocet a percento pacientov (zo 70), u ktorych sa vyskytla
udalost’ do 6 mesiacov od zakroku, su uvedené niZ3ie.
Ziadna udalost sa nedala pripisat exkluzii LAA alebo
pomécke AtriClip.

o AF:2,9% (2/70)
Atrioventrikularna blokada: 10,0 % (7/70)
Kongestivne zlyhanie srdca: 5,7 % (4/70)
Gastrointestinalne krvacanie: 1,4 % (1/70)

Infekcia v mieste rezu: 1,4 % (1/70)
Zapal pluc: 1,4 % (1/70)
Operacné krvacanie: 4,3 % (3/70)
Postproceduralne krvacanie: 5,7 % (4/70)
Znizenie ejekenej frakcie: 2,9 % (2/70)
Zlyhanie obliciek: 5,7 % (4/70)

Pleuralny vypotok: 8,6 % (6/70)

Plicna embdlia: 1,4 % (1/70)

Hlboka zilova trombdza: 1,4 % (1/70)

Hypotenzia: 2,9 % (2/70)
Zavazné neziaduce udalosti suvisiace s pomdckou:
0,0 % (0/70)
o Zavazné neziaduce udalosti suvisiace s procedurou

umiestnenia svorky: 0,0 % (0/70)

O 0 0O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0OO0oOOoOOoOOo

Obmedzenia skusania

o Sledovanie pomocou zobrazovacich metéd je
kratkodobé (3 mesiace), hoci klinické sledovanie
trva 12 mesiacov.

o Maly subor pacientov (N = 70).

o SkuSanie nie je vhodné na posudenie zniZenia rizika
mozgovej prihody alebo na zdokumentovanie
ucinnosti pomocky AtriClip pri profylaxii mozgovej
prihody.

Akykolvek nedostatok
pomocky alebo vymena
pomocky v suvislosti s
bezpeénost'ou alebo
vykonom pocas
skusania

V piatich pripadoch operatér povazoval za potrebné
odstranit alebo upravit umiestnenie pomocky AtriClip na
optimalizaciu vysledkov. V jednej situacii bola vybrana
pomécka predimenzovana, a preto bola odstranensg;
uspesne bola implantovana mensia pomécka. Prebehlo
to bez akychkolvek klinickych nasledkov a subjekt mal
intraproceduralne potvrdenu uspednu exkluziu, ako aj po
troch mesiacoch. V Styroch pripadoch operatér povazoval
za prospeSné upravit umiestnenie pomdcky AtriClip.
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Pomécka bola umiestnenda, avSak lekar mal pocit, ze
nie je umiestnena v optimalnej polohe, preto upravil
umiestnenie pomdcky na LAA. U vSetkych subjektov
doslo k uspesnej exkluzii LAA bez akychkolvek klinickych
nasledkov. Hoci sa tento postup povazuje za odchylku od
protokolu a neodporuca sa, bol UspesSne vykonany na
dosiahnutie optimalnych vysledkov pre pacientov.

Tabulka 5. Suhrn skusania Stroke Feasibility Study

Identita
skiimania/skusania

SkuSanie AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 na adrese clinicaltrials.gov]

Identifikacia pomocky

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

Zamyslané pouzitie
pomocky pri skimani

V tomto skuSani bola pomécka uréena na exkluziu
uska lavej predsiene srdca (LAA), pricom jej zavedenie
sa uskutoCnilo minimalne invazivnym chirurgickym
zakrokom.

Navrhovana indikacia na pouzitie bola: Pomécka AtriClip
je ur¢ena na zniZenie rizika mozgovej prihody a systé-
movej embdlie u pacientov s nevalvularnou fibrilaciou
predsieni, u ktorych je dlhodoba peroralna antikoa-
gulacna liecba z lekarskeho hladiska kontraindikovana.

Ciele skusania

Ciefom tohto skuSania uskutoCnitelnosti bolo zhodnotit
pociato&nu proceduralnu bezpe€nost a ucinnost pomdbcky
AtriClip na profylaxiu mozgovej prihody (t. j. prevenciu
mozgovej prihody) u pacientov s nevalvularnou fibrilaciou
predsieni, hodnotenu 3 mesiace po implantacii, u ktorych
bola dlhodoba peroralna antikoagulaéna lieCba z
lekarskeho hladiska kontraindikovana.

Plan skusania a trvanie
sledovania

Plan skuSania: Prospektivne klinické skusanie uskutoc-
nitefnosti s viacerymi centrami a jednym ramenom

Trvanie sledovania: Pacienti boli hodnoteni pred
prepustenim z nemocnice a po 30 dfioch, 3 mesiacoch a
6 mesiacoch po prvotnom zakroku.

Primarny a sekundarny
koncovy ukazovatel
(ukazovatele)

Primarny koncovy ukazovatel bezpecnosti:

Primarny koncovy ukazovatel bezpec¢nosti pozostaval
z nasledujucich zavaznych neziaducich udalosti po¢as
30 dni po prvotnom zakroku:

o Vazne poranenie srdcovej alebo inej telesnej
Struktury, ktoré sa povaZuje za suvisiace so zave-
denim alebo umiestnenim svorky
Smrt’ suvisiaca so srdcom
Infarkt myokardu
Ischemicka mozgova prihoda
Zavazné krvacanie (definované ako krvacanie
vyzadujuce opatovnu operaciu a/alebo transflziu
>2 jednotiek koncentrovanych ¢ervenych krviniek)
v priebehu 24 hodin poc¢as prvych 2 dni po prvotnom
zakroku alebo v ktoromkolvek €asovom bode, ak sa
pripisuje pombcke

O O O O
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Sekundarne koncové ukazovatele bezpec€nosti:
o Celkova miera zavaznych neziaducich udalosti
suvisiacich s poméckou alebo zakrokom:
= Vyskyt vSetkych zavaznych neziaducich udalosti
suvisiacich s pomockou alebo zakrokom pozo-
rovanych poc€as 3-mesacného a 6-mesacného
nasledného hodnotenia.
o Celkova miera vyskytu zavaznych neziaducich
udalosti (SAE):
= Vyskyt vSetkych SAE bez ohladu na ich
priradenie, pozorovany po¢as 3-mesacného a
6-mesacného nasledného hodnotenia.
o Celkova miera vyskytu neziaducich udalosti (AE):
= Vyskyt vSetkych AE suvisiacich s poméckou
alebo zakrokom alebo akychkolvek AE
suvisiacich s neurologickymi problémami, bez
ohfadu na ich priradenie, pozorovany pocas
3-mesaéného a 6-mesacného nasledného
hodnotenia.

Primarny koncovy ukazovatel uc€innosti:
Uginnost’ systému AtriClip LAA Exclusion System bola
definovana ako uspesnost umiestnenia pomdcky a jej
vykon pri exkluzii LAA. Primarnym koncovym ukazo-
vatefom ucinnosti bol ukazovatel UspeSnosti/neus-
pesSnosti, pricom uUspesnost vyzadovala splnenie vSetkych
nasledujucich podmienok:
o Technicka uspesSnost u pacienta:
= Schopnost Uspe$ne implantovat pomécku
AtriClip v LAA u pacienta.
o Intraproceduralna uplna exkluzia LAA:
= Uplna exkltzia LAA bola definovana absenciou
tekutinovej komunikacie (<3 mm rezidualna
komunikacia s LAA a <10 mm rezidualna kapsa)
medzi LA a LAA, hodnotené intraproceduralne
pomocou TEE.
o Uplna exkluzia LAA pri kontrole po troch mesiacoch:
= Uplna exkluzia LAA bola definované absenciou
tekutinovej komunikacie (<3 mm rezidualna
komunikacia s LAA a <10 mm rezidudlna
kapsa) medzi LA a LAA pri =23-mesa&nom
hodnoteni TEE alebo CTA.

Sekundarny koncovy ukazovatel u€innosti:
o Suhrn nasledujucich udalosti v ramci zakroku
3 mesiace a 6 mesiacov po prvotnom zakroku:
= Mozgova prihoda (ischemicka)
= Systémova embdlia mimo centralneho nervo-
vého systému

Kritéria zaradenia/
vyluéenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

o Pacient ma =218 rokov a <80 rokov.

o Pacient ma elektrokardiograficky potvrdenu neval-
vularnu fibrildciu predsieni (paroxyzmalna, perzist-
entna alebo dlhodobé perzistentna AF).

o Skoére CHADS; alebo CHA2DS2-VASCc 22.
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Kritéria vylucenia:

Pacient ma zdravotnu kontraindikaciu dlhodobej

antikoagulacnej lie€by (OAC) definovanu ako jednu

alebo viacero z nasledujucich:

= Anamnéza intrakranialneho krvacania (napr. v
désledku amyloidovej angiopatie alebo iného
ochorenia), v dobsledku ktorého OAC pre
pacienta nie je bezpec¢na

= Anamnéza krvacania z gastrointestinalneho,
genitourinarneho alebo respiraéného traktu v
dbsledku trvalého ochorenia, v dosledku
ktorého OAC pre pacienta nie je bezpe€na

= Skére HAS-BLED 23

Pacient sa povazuje za prijatelného kandidata na

chirurgicky zakrok vratane pouzitia celkovej

anestézie.

Pacientky musia byt neplodné alebo musia mat

negativny tehotensky test v priebehu 7 dni pred

prvotnym zakrokom.

(0]

Mozgova prihoda v priebehu 30 dni pred prvotnym
zakrokom alebo TIA v priebehu 3 dni pred prvotnym
zakrokom.

Zdokumentovana anamnéza akejkolvek penetru-
jucej traumy hrudnika alebo tupej traumy hrudnika,
ktora mala za nasledok lfavy pneumotorax alebo
lavy hemotorax.

Infarkt myokardu v priebehu 60 dni pred prvotnym
zakrokom.

Srdcové zlyhanie triedy IV podla NYHA.

Ejekéna frakcia <40 % (na zaklade vychodiskovej
transtorakalnej echokardiografie (TTE)).
Predchadzajici pokus o obliteraciu uska lavej
predsiene (perkutanna alebo otvorena kardiochirur-
gicka operacia).

Predchadzajuca katétrova ablacia s perforaciou
alebo komplikaciou.

Predchadzajuca otvorena operacia srdca alebo
perkutanna koronarna intervencia so suvisiacou
neumyselnou perforaciou srdca alebo podozrenie
na perikardidlne zrasty.

Anamnéza perikarditidy alebo perikardiocentézy.
Aktivna infekcia, septikémia alebo horucka nezna-
meho pévodu.

Subezny planovany chirurgicky zakrok (okrem
umiestnenia svorky AtriClip) v Case prvotného
zakroku.

Planovany zakrok ablacie predsienovej arytmie do
Siestich mesiacov po prvotnom zakroku.
Podkladové Strukturalne ochorenie srdca, ktoré si
vyZaduje planovanu chirurgicku lie€bu do Siestich
mesiacov po prvotnom zakroku.

Kardiochirurgicky alebo hrudnikovy chirurgicky zakrok
pocas tridsiatich dni pred prvotnym zakrokom.
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o Pozadovana antikoagulacna liecba pre iné ochorenie
(t. j. hiboka zilova trombdza).

o Pacient, ktory nie je schopny vysadit tienopyridiny
(napr. klopidogrel) alebo iné ako ASA antiagregacné
lieky 4 dni pred operaciou a abstinovat aspon 2 dni
po operacii.

o Zlyhanie obli¢iek podfa definicie kreatininu >2,0 mg/dl
(>152,5 ymol/l) a/alebo potreba dialyzy.

o Znama stenéza priemeru krénej tepny vacsia ako
80 %.

o Pacient ma symptomatické alebo vysokostupriové
ochorenie krénej tepny (>70 % obojstranne).

o Pacient, ktory neméze alebo nechce podstupit
transezofagedlnu echokardiografiu (TEE).

o Pritomnost trombu v lavej predsieni alebo LAA
urena podla zakladnej TTE alebo pocitatovej
tomografie (CTA).

o Zdokumentovana anamnéza trombofilnej poruchy
s diagnézou stanovenou na zaklade predchadza-
juceho objektivneho testovania (napr. rodinny
skrining na trombofiliu).

o Stredne tazkd az tazkd chronicka obstrukéna
choroba pfuc (predikovana hodnota FEV1 alebo VC
<70 %) alebo netolerancia ventilacie jednej polovice
plac.

o Hyperkoagulopatia v anamnéze.

o Index telesnej hmotnosti (BMI) >35.

o Iné zdravotné ochorenie alebo komorbidita, ktoré
mozu spbsobit nedodrzanie protokolu, zméato¢nu
interpretaciu udajov (napr. tazka demencia) alebo
obmedzenu ogakavanu dizku Zivota (t. j. <3 mesiace).

o Zaradenie do iného skusania so skimanou pomoc-
kou alebo liekom v €ase zaradenia do skuSania a
pocas jeho trvania.

o Psychiatricka porucha, ktora by podla nazoru
skuSajuceho mohla naru$it informovany suhlas,
dokoncenie testov, lieCbu alebo nasledné sledovanie.

o Pacientka je tehotna alebo planuje otehotniet do
6 mesiacov po prvotnom zakroku.

Intraoperacné kritéria vylucenia:
o Sirka uska lavej predsiene <29 mm alebo >50 mm
na zaklade TEE zobrazovania.
o Pritomnost trombu v lavej predsieni alebo LAA na
zaklade TEE zobrazovania.

Pocet zaradenych
subjektov

Celkovo bolo zaradenych 13 subjektov zo 4 pracovisk.
Z 13 zaradenych subjektov bolo 10 lieCenych (defino-
vanych ako pokus o operaciu) pomocou skimanej pomdcky.

Populacia skusania

Populaciu skusania tvorili dospeli pacienti s neval-
vularnou fibrilaciou predsieni, u ktorych je peroralna
antikoagulacia z lekarskeho hladiska kontraindikovana.
Demografické a vychodiskové charakteristiky su k
dispozicii pre 11 z 13 pbévodne zaradenych subjektov.
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Vek (v rokoch)
N: 11
Priemer (SD): 72,0 (8,85)
Median: 74,0
Min., Max.: 48, 80
Vekové rozpatie 18 — 64 rokov: 1 (9 %)
265 rokov: 10 (91 %)
Pohlavie (n, %)
Zeny: 4, 36 %
Muzi: 7, 64 %
Rasa (n, %)
Americki Indiani alebo pdvodni obyvatelia Aljasky: O,
0 %
Azijgania: 0, 0 %
Cernosi alebo Afroameri¢ania: 0, 0 %
Povodni obyvatelia Havaja alebo inych
tichomorskych ostrovov: 0, 0 %
Belosi: 11, 100 %
Iné: 0, 0 %
Etnicka prislusnost’ (n, %)
Hispanci alebo Latinoameri€ania: 1, 9 %
Ini ako Hispanci alebo Latinoameri¢ania: 10, 91 %
Funkéna trieda NYHA (n, %)
I: 6, 60 %
II: 3, 30 %
I: 0, 0 %
IV:0,0 %
Ziadna blokada srdca: 1, 10 %
Skoére CHADS:
N: 10
Priemer (SD): 2,9 (0,88)
Median: 3,0
Min., Max.: 2, 4
Skoére CHA2DS2-VASc
N: 10
Priemer (SD): 4,6 (0,84)
Median: 5,0
Min., Max.: 3, 6
Skoére HAS-BLED
N: 10
Priemer (SD): 3,6 (0,70)
Median: 3,5
Min., Max.: 3, 5

Zhrnutie metod skusania

Styria pacienti podstupili GpInu torakoskopicki (TT)
operaciu, €o znamena, ze operacia sa vykonala pri pohlade
na LAA cez torakoskop. Pat subjektov podstupilo
operaciu pomocou minimalne invazivnej chirurgie (MIS)
a malo priamu vizualizaciu, pri ktorej chirurg videl LAA
bez pouzitia zobrazovacich nastrojov. Exkluzia LAA
sa hodnotila intraproceduralne pomocou TEE a po
3 mesiacoch pomocou TEE alebo CTA.

Zhrnutie vysledkov

Chirurgicky uspech:
o Pomébcka AtriClip bola uUspesSne zavedena u 9
pacientov.
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Bezpecnost’
o Boli hlasené tri zavazné neziaduce udalosti sUvi-

siace so srdcovymi poruchami (2 fibrilacie predsieni,
1 syndrém chorého sinusu), ale vSetky boli
posudené ako uz existujuce a nesuvisiace so
zakrokom alebo poméckou.

o Jeden pacient zomrel z priciny, ktora nesuvisela so
skusanim a/alebo pomdckou.

o 'V tomto skuSani uskutoCnitelnosti neboli hlasené
Ziadne ischemické mozgové prihody ani systé-
mové embodlie.

Vykon:

o Intraoperacéne pracoviska uviedli, ze uplna exkluzia
LAA nastala u vSetkych 9 (100 %) pacientov.

o Po 3 mesiacoch po operacii pracoviska hlasili, ze
Uplna exkluzia LAA nastala u vSetkych 9 (100 %)
pacientov. Po posudeni jedného subjektu vSak
nezavisly posudzovatel oznamil, Ze ufiho nedoslo
k uplnej exkluzii LAA (rezidualna komunikacia
5 mm). Po 6 mesiacoch po operacii posudzovatel
a treti nezavisly posudzovatel dospeli k zaveru, ze
eSte stale nedoSlo k uplnej exkluzii LAA, hoci
pracovisko tvrdilo, ze doSlo k uplnej exkluzii LAA.
Neboli zistené ziadne odchylky od kritérii protokolu,
ktoré by mohli ovplyvnit hodnotenie u&innosti.

Obmedzenia skusania o Ziadna kontrolna skupina (jedno rameno, neran-
domizovana)

o Mala velkost vzorky

o Uskuto&nitelnost

Akykol'vek nedostatok Ziadne hlasené.

pomocky alebo vymena

pomocky v suvislosti s

bezpecénost'ou alebo

vykonom pocas

skusania
Tabulka 6. Suhrn skusania ATLAS Study
Identita skiimania/ ATLAS*
sklsania [NCT02701062 na adrese clinicaltrials.gov]

Identifikacia pomécky LAAOQ35, LAA040, LAAO45, LAA0S0, ACH135, ACH140,
ACH145, ACH150, ACH235, ACH240, ACH245, PRO140

Poznamka: Pomdécky LAAQ nie su sucastou tohto SSCP.

Zamyslané pouzitie Exkluzia uska lavej predsiene srdca (LAA)
pomocky pri skimani
Ciele skusania o Porovnanie vplyvu pooperacnej AF (POAF) medzi

dvoma randomizovanymi lieGebnymi skupinami:
pacienti s POAF a chirurgickym uzavretim LAA
pomocou systému AtriClip LAA Exclusion System

4 Vysledky skusania ATLAS boli publikované v Gerdisch et al. 2022. Innovations (Philadelphia, Pa.),
156569845221123796. Advance online publication. https://doi.org/10.1177/156569845221123796.

Strana 42 z 83

Form-522.A



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

v porovnani s pacientmi s POAF a bez chirur-
gického uzavretia LAA.

o Vyhodnotenie dlhodobych vysledkov uzaveru LAA
pomocou svorky AtriClip u pacientov s rizikom
vzniku POAF.

Plan skidsania a trvanie
sledovania

Plan sku$ania: Prospektivne, randomizované (2 : 1),
nezaslepené pilotné skisanie s viacerymi centrami

Trvanie sledovania: PoCas 365 dni po prvotnom zakroku

Primarny a sekundarny
koncovy ukazovatel
(ukazovatele)

Primarny koncovy ukazovatel:
o Pocet perioperaénych komplikacii spojenych so
zavedenim pomocky AtriClip.
= Casovy ramec: v priebehu ktorychkolvek 24
hodin po&as prvych 2 dni po prvotnom zakroku
= Komplikacie definované ako: mozgova prihoda,
zavazné krvacanie, ktoré vyZaduje opakovanu
operaciu alalebo transfiziu >2 U koncen-
trovanych Cervenych krviniek, infarkt myokardu
alebo smrt.

Sekundarne koncové ukazovatele:
o Pocet subjektov s uspeSnou intraoperanou exklu-
ziou LAA

= Casovy ramec: intraoperaéné obdobie

= Uspes$na exkluzia LAA definovana ako: Ziadny
(0 mm) prietok medzi LAA a zvySkom <5 mm
LAA podla intraoperaéného TEE s Dopplerom.

o ZloZzena miera udalosti medzi subjektmi s diagnosti-
kovanou pooperacnou fibrilaciou predsieni (POAF)
= Casovy ramec: po¢as 365 dni po prvotnom

zakroku.

» Medzi udalosti, ktoré sa maju hodnotit, patria:
tromboembolické a hemoragické udalosti, ako
je cerebrovaskularna prihoda (CVA), TIA,
periférna ischémia, hemoragickda mozgova
prihoda, neurologické krvacanie, gastrointesti-
nalne krvacanie alebo ind zavazna krvacava
udalost.

Kritéria zaradenia/
vyluéenia pre vyber
ucastnikov

Kritérida zaradenia:

Pacienti, ktori spifali nasledujuce kritéria, boli povazo-
vani za skriningovu populaciu a mohli sa zudastnit
skuSania:

o Vek >18 rokov, muzi alebo Zeny.

o Planovany akykolvek nemechanicky zakrok na
chlopni a/alebo CABG (Strukturalny zakrok na
srdci), pri ktorom sa oCakava priamy pristup do
LAA.

Ziadna zdokumentovana predoperaéna AF.

Skére CHA2DS2-VASCc 22.

Skoére HAS-BLED 22.

Prijatelny kandidat na chirurgicky z&krok vratane
pouzitia celkovej anestézie.

Ochota a schopnost poskytnut pisomny infor-
movany suhlas.

O O O O

o
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Kritéria vylu€enia:
Pacienti, ktori spifali nasledujuce kritéria, neboli oprav-
neni na ucast:

o Opakovanie kardiochirurgického zakroku.

o Mechanicka srdcova chlopria alebo ina pred-
pokladana alebo suCasna poziadavka na anti-
koagulaénu liecbu pocas pooperaéného (30-
driového) obdobia.

o Hyperkoagulacné stavy, ktoré moézu zmarit
skuSanie.

o Ejekéna frakcia <30 %.

o Lava predsien >6 cm.

o Zavazna diastolicka dysfunkcia.

o Vyzaduje antikoagulaénu lie¢bu.

o Pacient mal po€as predchadzajucich 30 dni pred

podpisanim informovaného suhlasu mozgovu
prihodu/CVA.

Kritéria vylu€enia v ramci operacie
o Pritomnost trombu v lavej predsieni alebo LAA.
o Tkanivo LAA sa povazuje za krehké alebo ma
vyznamné zrasty (podla hodnotenia chirurga)
v blizkosti alebo na LAA, €o spbsobuje, ze
umiestnenie svorky AtriClip je prili$ riskantné.
o Usko lavej predsiene je mimo rozsahu odporucani
vyrobcu (Sirka <29 mm or >50 mm).
o Priamy pristup k vizualizacii nie je k dispozicii na
umiestnenie svorky AtriClip.
Skupina AtriClip: 376 pacientov
Skupina bez AtriClip: 186 pacientov

Pocet zaradenych
subjektov

Populacia skusania Charakteristika AtriClip Bez AtriClip
(N = 376) (N = 186)

Priemerny vek v 69,2 (7,8) 68,9 (8,7)
rokoch (SD)
Zeny n, % n/IN 113, 30,1 % 50, 26,9 %
Muzi n, % n/N 263, 69,9 % 136, 73,1 %
Hispanska alebo 51,3% 5 2,7%
latinskoamericka
etnicka prislusnost n,
% n/N
Ina ako hispanska 370, 98,4 % 180, 96,8 %
alebo
latinskoamericka
etnicka prislusnost n,
% n/N
Neznama alebo 1,0,3% 1,0,5%
neuvedena etnicka
prisluSnost n, % n/N
Americki Indiani 0,0% 1,0,5%
alebo pbévodni
obyvatelia Aljasky n,
% n/N
Azij¢ania n, % n/N 51,3 % 2,11 %
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Cernosi alebo 13, 3,5 % 7,3,8%
Afroameri¢ania n,

% n/N

Pbvodni obyvatelia 0,0% 1,0,5%
Havaja alebo inych

tichomorskych

ostrovov n, % n/N

Belosi n, % n/N 354,941 % 171,919 %
Inarasan, % n/N 3,0,8% 3,1,6%
Viac ako jedna rasa 1,0,3% 1,0,5%
n, % n/N

Priemerné skére 3,4 (1,2) 3,4 (1,1)
CHA2DS2-VASc (SD)

Priemerné skore 2,8 (0,7) 2,9 (0,6)
HAS-BLED (SD)

Zhrnutie metod skusania

VSetci pacienti, ktori podstupovali zakrok na chlopni
alebo CABG (Strukturdlny zakrok na srdci) s priamym
vizualnym pristupom k LAA, sa mohli zuastnit na
zaklade suhlasu a vyhodnotenia kritérii zaradenia a
vylucenia. Cielova populacia pacientov zahffiala pacientov
s rizikom POAF na zaklade skore CHA2DS2-VASc a
HAS-BLED. Pacienti museli pred zaradenim alebo
randomizaciou splinit vSetky kritéria zaradenia/vyluéenia
(vratane intraoperacnych kritérii vylucenia).

Pocas planovaného Strukturalneho zakroku na srdci sa
posudzovali intraoperaéné kritéria vylu€enia. Ak boli
splnené akékolvek intraoperacné kritéria vylucenia,
subjekt nepresSiel skriningom a nebol zaradeny ani
randomizovany.

Na vykonanie randomizacie bolo subjektom pri
zaradovani na kazdom pracovisku pridelené poradové
identifikacné Cislo a prisluSna zapeCatena obalka, ktora
sa otvorila v operagnej sale, aby sa zistila lieCebna
skupina. Subjekty boli randomizované v pomere 2 : 1
(2 so svorkou AtriClip k 1 bez svorky AtriClip). Rando-
mizacné sekvencie vygeneroval Statistik spolognosti
AtriCure a boli rozvrstvené podla pracoviska. Populacia
subjektov bola randomizovana pomocou blokovacej
schémy pre kazdého chirurga, aby sa zabezpecilo
rovnaké a vyvazené rozdelenie do lieCebnych skupin
a aby sa zabranilo skresleniu vzhladom na zname alebo
nezname premenné subjektu, ktoré by mohli ovplyvnit
vysledok sku$ania.

U subjektov randomizovanych do skupiny bez svorky
AtriClip bolo usko lavej predsiene ponechané nedotknuté
bez akéhokolvek manaZmentu. U subjektov randomizo-
vanych do skupiny so svorkou AtriClip sa uSko lavej
predsiene manazovalo pomocou systému AtriClip LAA
Exclusion System. Pred a po zavedeni svorky AtriClip sa
vykonalo TEE s Dopplerom na overenie uplnej exkluzie
LAA a rezidualneho zvy$ku mensieho ako 5 mm.
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Po vykonani prvotného zakroku boli u vdetkych subjektov
monitorované POAF podla Standardnych postupov
nemocni¢nej starostlivosti.

Vysledkom boli $tyri (4) lieCebné skupiny:

o Chirurgicky zakrok so svorkou AtriClip (diagnosti-
kovana POAF/Standardna antikoagulacna lie¢ba v
institucii)

o Chirurgicky zakrok so svorkou AtriClip (bez POAF)

o  Chirurgicky zakrok bez svorky AtriClip (diagnosti-
kovana POAF/Standardna antikoagulacna lie¢ba v
institucii)

o Chirurgicky zakrok bez svorky AtriClip (bez POAF)

Subjekty boli hodnotené z hladiska neziaducich udalosti
(AE) suvisiacich s umiestnenim svorky AtriClip a boli
poucené, aby zodpovednému sku3ajucemu oznamili
vSetky AE, ktoré sa vyskytnu pocCas skuSania. VSetky
subjekty, u ktorych sa poc¢as hospitalizacie vyvinula POAF,
boli sledované priblizne 1 rok (365 dni) po prvotnom
zakroku.

Zhrnutie vysledkov

Primarny koncovy ukazovatel (bezpecnost):

Neboli zaznamenané Zziadne protokolom definované
zavazné neziaduce udalosti suvisiace s poméckou alebo
postupom aplikacie. Vyskytla sa jedna (1) zavazna
neziaduca udalost (intraoperacna torzia srdca) (0,3 %,
1/376), ktora sa vyrieSila bez nasledkov; vyskytla sa
jedna (1) nezdvazna neZiaduca udalost (postperikardio-
tomicky syndrém).

Pocgas 365 dni sledovania sa nevyskytli Ziadne trombo-
embolické prihody, krvacavé prihody ani umrtia, ktoré by
suviseli s poméckou AtriClip alebo umiestnenim pombcky
AtriClip.

Sekundarne koncové ukazovatele (miera uspesnej

exkluzie a zlozena miera vyskytu udalosti):
Parameter | AtriClip N = 376
Uréenie umiestnenia svorky
USko vhodné na exkluziu
pomocou pomdbcky AtriClip
Alternativna metoda pouzita
na exkluziu uska
Intraoperaéna uspesnost’ exkliuzie (podla TEE s
Dopplerom)
Celkovy pocet pacientov,
bez prietoku s pahylom
<5 mm [(95 % CI) (n/N)]
Celkovy pocet pacientov,
bez prietoku s pahylom
<10 mm [(95 % CI) (n/N)]

99,2 % (373/376)

0,0 % (0/376)

95,4 % [(92,7 —
97,3) (353/370)]

98,9 % [(97,3 —
99,7) (366/370)]

Pocas 365-driového sledovania sa zlozené miery vyskytu
udalosti medzi skupinami s diagnostikovanymi POAF
Statisticky neliSili (p=0,2593), ale celkova miera vyskytu
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udalosti mala tendenciu byt nizSia v podskupine so
svorkou AtriClip bez OAC (10/122; 8,2 %) v porovnani s
podskupinou so Standardnou liecbou s OAC (4/25; 16 %)
a kombinovanou skupinou so &tandardnou lieCbou s
alebo bez OAC (7/71; 9,9 %).

Ked sa skombinovali vSetky subjekty, bez ohladu na
POAF a bez ohladu na pouzivanie OAC, subjekty, ktoré
dostali svorku AtriClip, mali tendenciu k niz$ej zloZenej
miere vyskytu udalosti (25/376; 6,6 %) ako skupina
so Standardnou lie€bou (bez svorky AtriClip) (14/186;
7,5 %), ale nebolo to Statisticky vyznamné (p = 0,222).

Obmedzenia skusania

ATLAS bolo vynaté skusanie po uvedeni na trh. Preto
nebolo mozné usmernit alebo Standardizovat pouzivanie
peroralnych antikoagulancii na vsetkych miestach
skuSania. To viedlo k vefkym rozdielom v pooperanom
lekarskom manazmente, a to tak v typoch liekov pouzi-
vanych na peroralnu antikoagulaciu, ako aj v predpi-
sanom davkovani. Okrem toho je velkost vzorky v tomto
skuSani uskutoCnitelnosti relativne mala, ¢o obmedzuje
moznost' vyvodit’ definitivny zaver o vplyve exklizie LAA
a tromboembolickych prihod.

Akykolvek nedostatok
pomdcky alebo vymena
pomocky v suvislosti s
bezpecénost'ou alebo
vykonom pocas
skusania

Spomedzi lieCenych oséb v skupine so svorkou AtriClip
boli hlasené Styri pozorovania pomocky. V kazdej faze
aplikacie pomécky sa uskuto€nilo aspon jedno pozoro-
vanie: pred umiestnenim (2), po€as umiestnenia (1) a po
umiestneni, ale pred prepustenim (1). Neboli hlasené
Ziadne pripady poranenia favej predsiene alebo u$ka
lavej predsiene, ktoré by si vyZzadovali intervenciu v
dosledku pokusu o umiestnenie pomdcky. Okrem toho
neboli hlasené Ziadne pripady neumyselného alebo
nadmerného poranenia v dosledku pouzZivania pomocky.
Pozorovanie hlasené po umiestneni sa tykalo zavaznej
neziaducej udalosti torzie srdca a bolo vyrieSené pred
ukonéenim zakroku zmenou polohy svorky. V kazdom
pripade bol subjekt UspeSne implantovany a pokracoval
az do ukon&enia skusania.

5.3. Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to relevantné

Hodnotenie PROV po uvedeni na trh

Spolo¢nost AtriCure vykonala v roku 2016 prospektivne, multicentrické, nerandomi-
zované, nezaslepené hodnotenie po uvedeni systému PROV LAA Exclusion System with
Selection Guide na trh podla spravnej klinickej praxe. Primarnym cielom tohto skimania
bolo preukazat ucinnost svorky PROV s otvorenym koncom (AOD2) u pacientov
podstupujlcich stibeznl kardiochirurgicki operaciu. Uginnost pomécky sa hodnotila z
hladiska exkluzie LAA a jej schopnosti udrzat polohu po zavedeni. Patdesiatjeden (51)
pomécok bolo implantovanych pacientom (N = 51) na troch pracoviskach. Pacienti, ktori
planovali podstupit uréeny nenaliehavy, neendoskopicky kardiochirurgicky zakrok
(zakroky) s priamym vizualnym pristupom k LAA, boli opravneni zu¢astnit sa na zaklade
kritérii zahrnutia a vylu€enia definovanych v protokole. Skusanie trvalo priblizne 30 dni po
operacii (rozsah: 30 — 44 dni). Skusanie je zhrnuté nizSie v tabulke 7.
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Tabulka 7. Suhrn klinického hodnotenia po uvedeni systému PROV na trh

Pocet subjektov

51

Pocet lokalit

3

Chirurgicky pristup

Minimalne invazivna alebo otvorena sternotémia

Koncové ukazovatele
akutneho vykonu

Intraproceduralna uplna exkluzia LAA

Koncové ukazovatele
akutnej bezpeénosti

Intraproceduralne meranie pahyla LAA

Koncové ukazovatele
vykonnosti po implant&cii

Uplna exkluzia LAA pri kontrole po 30 dfioch

Koncové ukazovatele
bezpec€nosti po implantacii

Kontrolné meranie pahyla LAA po 30 dfioch

Pocet zavaznych
neziaducich udalosti

0 (1 umrtie nesuvisiace s pomodckou)

Pocet pozorovani
pomocky

Vyskytlo sa jedno pozorovanie pomdcky. K pozorovaniu
doslo pocas umiestriovania svorky AtriClip a suviselo s
aplikatorom. Pomécka PROV sa nezatvorila, ked sa akti-
vovalo tlacidlo na zatvorenie svorky. Pri druhom pokuse
sa vSak pomdcka zatvorila. Okrem toho chirurg videl malu
plochu kovu vy&nievajucu cez tkaninu na hlavovom konci
svorky a manipuloval s tkaninou, aby ju €o najlepsie
zakryl. Toto zistenie dalej skumalo technické oddelenie
spoloénosti AtriCure. Toto pozorovanie si hevyZadovalo
Ziadny zasah, nemalo za nasledok zavaznu neZiaducu
udalost a prediZilo postup priblizne o pat minut.

Chirurgicky pristup

Prava minitorakotomia (minimalne invazivna): 25 z 51
subjektov

Sternotdmia (otvorena): 21 z 51 subjektov

Iné: 5z 51 subjektov (miniparasternalna/parcialna sterno-
témia)

Vysledky

o Pracoviska hlasili nasledovné intraoperaéné udaje:
= Ziadny rezidualny pahyl/puzdro u 84,3 % (43/51)
[95 % CI: 71,4 %, 93,0 %] pacientov.
= Ziadny prietok medzi LAA a LA u 100 % (51/51)
[95 % CI: 93,0 %, 100 %] pacientov. Priemerna
hibka + SD (mm) u pacientov s rezidualnym
pahylom bola 4,88 + 2,75 (rozsah: 1 az 9).
o Pri kontrole po 30 dfioch pracoviska hlasili:
= Ziadny reziduélny pahyl/puzdro u 97,7 % (43/44)
[95 % CI: 88,0 %, 99,9 %] pacientov.
= Ziadny prietok medzi LAA a LA u 97,8 % [95 %
Cl: 88,2 %, 99,9 %] pacientov.

Skusanie po uvedeni svorky V-Clip na trh

SkuSanie po uvedeni svorky V-Clip na trh bolo retrospektivno-prospektivne, multi-
centrické (n = 11 pracovisk), nerandomizované, nezaslepené skusanie po uvedeni na trh.
Primarnym cielom sku$ania bolo zhodnotit dlhodobu uéinnost a bezpe¢nost’ pombdcok
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AtriClip FLEX-V a PRO+V LAA Exclusion pri exkluzii uska lavej predsiene. Udaje z tohto
skuSania preukazali, Ze systém AtriClip LAA Exclusion zostava bezpecnym a u€innym
prostriedkom na exkliziu LAA. Podrobnosti o skiSani uvadza Tabulka 8.

Tabulka 8. Suhrn skusania po uvedeni svorky V-Clip na trh

Identita skiimania/
skisania

Skusanie po uvedeni svorky V-Clip na trh

Identifikacia pomocky

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

ZamysSlané pouzitie
pomocky pri skimani

Exkluzia LAA

Ciele skusania

Vyhodnotenie dlhodobého vykonu a bezpecénosti
pomécok AtriClip FLEX-V a PRO<V LAA Exclusion pri
exklizii uska lavej predsiene

Plan skdsania a trvanie
sledovania

Plan skuSania: Retrospektivno-prospektivne,
multicentrické, nerandomizované, nezaslepené
skusanie po uvedeni na trh

Trvanie sledovania: 12 mesiacov po zakroku

Primarny a sekundarny
koncovy ukazovatel
(ukazovatele)

Primérny koncovy ukazovatel:

e Uginnost: Exkluzia LAA definovana ako nepritomnost
rezidualnej komunikacie (bez netesnosti) medzi lavou
predsieniou (LA) a LAA, hodnotena na zaklade
zobrazenia CTA alebo TEE pri poslednej kontrolne;j
navsteve (po 12 mesiacoch). Snimky boli
skontrolované nezavislym centralnym laboratériom
s pouzitim Standardizovaného zobrazovacieho
protokolu.

e Bezpecnost: Vyskyt nasledujucich zavaznych
neziaducich udalosti v priebehu 30 dni, ak suvisia
s pomockou a/alebo postupom implantacie, ako ich
posudil nezavisly lekarsky monitoring: umrtie,
zavazné krvacanie (BARC3 a vysSie), infekcia v
mieste operacie, perikardialny vypotok vyzadujdci
intervenciu a klinicka diagnéza infarktu myokardu.

Sekundarne koncové ukazovatele:

e Vykon: Exkluzia LAA definovana ako nepritomnost
rezidualnej komunikacie (bez netesnosti) medzi lavou
predsiefiou (LA) a LAA, hodnotena na zaklade
zobrazenia CTA alebo TEE pri poslednej kontrolne;j
navsteve (po 12 mesiacoch). Snimky boli
skontrolované nezavislym centralnym laboratériom
s pouzitim Standardizovaného zobrazovacieho
protokolu.

e Bezpecnost: SAE suvisiace s pomockou alebo
zakrokom do poslednej kontrolnej navstevy
(po 12 mesiacoch).

Kritéria zaradenia/
vyluéenia pre vyber
ucastnikov

Kritérid zaradenia:

o Ugastnik ma viac ako 18 rokov.

e Subjekt, ktorému bola implantovana pomécka
AtriClip FLEX-V alebo PRO-V po¢as neurgentného
kardiochirurgického zakroku.
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e Subjekt je ochotny a schopny poskytnut’ pisomny
informovany suhlas.

e Subjekt je ochotny a schopny dostavit’ sa na
planovanu kontrolnu navstevu a zobrazovacie
vySetrenie (CTA alebo TEE).

Kritéria vylu€enia:

¢ Neschopnost, neochota alebo kontraindikacia
podstupit zobrazovacie vySetrenie TEE alebo CTA.

o Ugastnicky, ktoré boli tehotné alebo dojgili.

e Subjekty s aktivnou infekciou COVID-19.

Pocet zaradenych 156 subjektov
subjektov
Populacia skasania Charakteristika [% (n/N)]
Vek, v rokoch 66,0 £ 65,8
Pohlavie
Muzi 78,1 % (121/155)
Zeny 21,9 % (34/155)
Rasa
Belosi 94,2 % (146/155)
Cernosi 3,2 % (5/155)
Azij¢ania 1,3 % (2/155)
Iné 1,3 % (2/155)
Etnicka prislusnost
Ina ako hispanska/ 99,4 % (154/155)
latinskoamericka
Hispanska/latinskoamericka 0,6 % (1/155)

Zhrnutie metéd skasania | Vybrani hlavni skusajuci na pracoviskach boli
kardiochirurgovia kvalifikovani na zaklade vzdelania,
skusenosti a odbornej pripravy na to, aby mohli prevziat
zodpovednost za vedenie tohto skusania. Protokol
umoznoval nabor az na dvadsiatich (20) vyskumnych
pracoviskach.

Protokol umoZhoval zaradit do skuSania az
stosedemdesiat (170) subjektov. U zaradenych
subjektov sa po 12 mesiacoch od zakroku hodnotila
dlhodoba vykonnost a bezpecnost.

Na vyhodnotenie pocitatovej tomografickej angiografie
(CTA) a TEE sa vyuzilo nezavislé centralne
laboratérium. VSetky prospektivne hodnotenia sa
vykonali v sulade s odporu¢anym protokolom
centralneho laboratdria.

NeZiaduce udalosti a problémy s vykonom
zdravotnickych pomdcok (v pripade zdravotnickych
pomécok pouzivanych po€as zakroku) vratane
potencialnych a skuto€nych nezZiaducich udalosti
suvisiacich s poméckami, ur€itych poruch a chyb
pouzivatela, pri ktorych existuje podozrenie, Ze suvisia
s pouzivanim lieku, biologického lieku, zdravotnicke;j
pomécky alebo vyzivového doplnku regulovaného
uradom FDA, ktoré sa pouzili poCas tohto skuSania,
nahlasil hlavny skuSajuci prisluSnym organom vratane:
1) zadavatela (AtriCure); 2) inStitucionalnej eticke;j
komisie (IRB); 3) prislusného vyrobcu (vyrobcov);
al/alebo 4) uradu FDA prostrednictvom procesu
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dobrovolného online hlasenia MedWatch alebo hlasenia
0 zdravotnickych poméckach podfa potreby.

Celkovo bolo 155 subjektom implantovanych 159
svoriek AtriClip, pri¢om 4 pacienti dostali po 2 svorky
AtriClip. Pouzilo sa osemdesiatSest (86) pomdcok
ACHYV a 73 pombcok PROV.

Zhrnutie vysledkov

Primarne koncové ukazovatele

e Uginnost- 151 subjektov zo skupiny s modifikovanym
zamerom lieCby (ti, ktori mali k dispozicii
zobrazovacie udaje) splnilo definiciu uspesnosti
skuSania, pricom 100 % (95 % CI: 97,59 — 100 %)
preukazalo exkluziu LAA, ¢im sa prekrocil ciel
vykonnosti 86,7 %.

e Bezpecnost: Ziadne primarne bezpe&nostné udalosti
neboli posudené ako suvisiace s pomébckou a/alebo
postupom implantacie (0,0 % miera zaznamenanych
SAE), &im bol splneny bezpecnostny ciel miery
zaznamenanych SAE pod 6,5 %.

Sekundarne koncové ukazovatele

e Uginnost: 88,8 % (135/152) splnilo kritéria
rezidualneho pahyla LAA <10 mm.

e Bezpecnost: 3,22 % (5/155) subjektov malo SAE
suvisiace s pomdbckou alebo zakrokom do posledne;j
kontrolnej navstevy (po 12 mesiacoch).

Obmedzenia skisania

Obmedzené na populaciu USA

Akykolvek nedostatok
pomocky alebo vymena
pomocky v suvislosti s

Pocas tohto skusania bolo na pracoviskach nahlasenych
sedem (7) nedostatkov pomdcok alebo staznosti na
vyrobky:

bezpeénost'ou alebo
vykonom pocas
skusania

¢ 2 mali za nasledok neziaduce udalosti a vyzadovali
si zakrok.

¢ 4 si vyZadovali dalSiu pomécku.

¢ 1 si nevyZadoval Ziadny zakrok.

DEEP Pivotal

DEEP Pivotal bolo prospektivne, multicentrické (n = 18 pracovisk), jednoramenné,
pivotné skuSanie. Primarnym ciefom skuSania bolo vyhodnotit’ bezpeénost’ a ucinnost
minimalne invazivnej kardiochirurgickej ablacie s pouzitim systému AtriCure Bipolar
System a systému AtriClip PRO LAA Exclusion System v ramci dualneho epikardialneho
a endokardialneho postupu (DEEP) na lieCbu perzistujicej alebo dlhodobej perzistujuce;j
AF. Udaje z tohto ski$ania preukazali, ze systém AtriClip LAA Exclusion zostava
bezpe€nym a G&innym prostriedkom na exkluziu LAA. Podrobnosti o skuSani uvadza
Tabul'ka 9.

Tabulka 9. Suhrn skusania DEEP Pivotal
DEEP Pivotal

Identita skiumania/
skusania
Identifikacia pomocky

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150, PRO235,
PR0O240, PR0O245, PRO250
Exkluzia LAA

Zamyslané pouzitie
pomocky pri skimani
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Ciele skusania

Vyhodnotenie bezpec€nosti a u€innosti minimaine
invazivnej kardiochirurgickej ablacie s pouZitim systému
AtriCure Bipolar System a systému LAA AtriClip PRO
LAA Exclusion System v ramci dualneho epikardialneho
a endokardialneho postupu (DEEP) na liecbu
perzistujucej alebo dihodobej perzistujucej AF.

Plan skdsania a trvanie
sledovania

Plan skuSania: Prospektivné, multicentricke,
jednoramenné, pivotné skusanie

Trvanie sledovania: Do 5 rokov po zakroku

Primarny a sekundarny
koncovy ukazovatel
(ukazovatele)

Primarny koncovy ukazovatel:

e Uginnost: Nepritomnost akejkolvek zdokumentovanej
AF, flutteru predsieni alebo predsiefiovej tachykardie
trvajucej > 30 sekund pocas kontrolnej navstevy po
12 mesiacoch pri absencii AAD triedy | alebo llI
(s vynimkou predtym neucinnych AAD v davkach
nepresahujucich tie, ktoré boli predtym neucinné).

e Bezpecnost: Zlozeny koncovy ukazovatel
pozostavajuci z jednej alebo viacerych z
nasledujucich udalosti, ak ich CEC posudi ako
zavazné neziaduce udalosti (SAE) a suvisia s
poméckou/zakrokmi takto:

o systém AtriCure Bipolar System a/alebo systém
AtriClip PRO LAA Exclusion System do 30 dni po
chirurgickom zakroku epikardialnej ablacie; alebo

o chirurgicky zakrok epikardialnej ablacie do 30 dni
po epikardialnom zakroku; alebo

o indexovy endokardialny zakrok (alebo opakovany
zakrok endokardialnej ablacie vykonany pocas
prazdneho obdobia) v priebehu 7 dni po zakroku
endokardialnej ablacie.

Relevantné sekundarne koncové ukazovatele:
e Vykon:
o Exklizia LAA merana po 12 mesiacoch
o Exklizia LAA merana poc€as zakroku a pri
endokardialnej EP ablcii

Kritéria zaradenia/
vyluéenia pre vyber
ucastnikov

Kritérid zaradenia:

e Pacient je ochotny a schopny poskytnut’ pisomny
informovany suhlas.

e Pacient ma v ¢ase udelenia suhlasu = 18 rokov
a < 75 rokov.

¢ Pacient ma symptomaticku (napr. palpitacie,
dychavi¢nost, Unavu) perzistujucu fibrilaciu predsieni
alebo dihodobu perzistujucu fibrilaciu predsient,
refraktérnu na minimalne jedno AAD triedy | alebo llI.

¢ Pacienti, ktori v minulosti podstupili maximalne dve
neuspesné katétrové ablacie na liecbu fibrilacie
predsieni, su spdsobili, ak sa u nich vyskytuje
symptomaticka perzistujuca alebo dlhodoba
perzistujuca AF. Predchadzajlica katétrova ablacia
sa musela uskutoénit’ viac ako tri mesiace pred
udelenim informovaného suhlasu.
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¢ Pacient je ochotny a schopny podstupit vietky
zakroky suvisiace so sku$anim a zucastnovat sa
na planovanych kontrolnych navstevach.

Kritéria vylu€enia: Klucové kritéria vyli€enia su podrobne

uvedené na stranke ClinicalTrials.gov (NCT02393885).

Pocet zaradenych
subjektov

129 subjektov (88 dostalo AtriClip)

Populacia skusania

Populacia na

Perzistujuca
LSP

hodnotenie ol
Parameter b . . miTT
ezpecnosti (N = 85)
(N =90)
Vek, v rokoch 63477 63,5+7,9
Pohlavie
Muzi 83,3 % (75) 83,5 % (71)
Zeny 16,7 % (15) 16,5 % (14)
BMI, kg/m? 299+ 38 29,8+ 3,9
Rasa
Belosi 96,7 % (87) 96,5 % (82)
Azij¢ania 2,2% (2) 2,4 % (2)
Iné 1,1% (1) 1,2% (1)
Typ AF

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

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

LSP: DIhodoba perzistujuca

Zhrnutie metod skusania

Nabor do skuSania sa zacal 11. februara 2015 a prvy
subjekt bol lie€eny 18. februara 2015. U lie€enych
subjektov sa hodnotila primarna bezpe€nost po€as
30 dni po epikardialnom ablaénom zakroku a 7 dni po
endokardialnom zakroku. Primarna uginnost sa
hodnotila po€as 12 mesiacov po endokardialnom
ablaénom z&kroku. VSetky lieCené subjekty, ktoré
dokondili epikardialny aj endokardialny zakrok, boli
sledované az 5 rokov.

Zhrnutie vysledkov

O epikardialny zakrok sa pokusili u 90 subjektov a
dokonceny bol u 88 subjektov. Celkovo bolo kompletne
lieCenych 86 subjektov, ktoré podstupili dualny
epikardialny a endokardialny zakrok. Celkovo

88 subjektov podstupilo epikardialnu ablaciu

s exkluziou LAA pomocou svorky AtriClip.

Primarne koncové ukazovatele

e Uginnost: 71,8 % (61/85) pacientov v skupine
s modifikovanym zamerom lieCby (mITT) pri
12-mesacnom sledovani

e Bezpecnost: U 6,7 % (6/90) subjektov sa vyskytli
zavazné neziaduce udalosti, ktoré boli posudené ako
udalosti s vplyvom na primarny koncovy ukazovatefl

bezpec€nosti.

Sekundarne koncové ukazovatele

e Uginnost: Miera Uspesnej exkluzie LAA bola 97,7 %
(84/86) intraoperacne (hlasena pracoviskom), 95,2 %
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(60/63) v Case endokardialneho zakroku a 86,4 %
(70/81) pri 12-mesacnom sledovani. Primarnym
doévodom zlyhania koncového ukazovatela exklizie
LAA bola velkost rezidualnej kapsy. Je potrebné
poznamenat, Ze zobrazenie LAA intraoperacne a v
Case endokardialneho zakroku sa vykonalo pomocou
TEE, zatial ¢o pri 12- mesa&nom sledovani sa
pouzila CTA.

e Bezpecnost: Poas 12 mesiacov bolo hlasenych
celkovo 54 zavaznych neziaducich udalosti (SAE) u
31,1 % (28/90) subjektov. Ziadnu z nich nebolo
mozné pripisat’ ziadnej pomdcke AtriClip.

Obmedzenia skusSania —

Akykol'vek nedostatok Pocas sku$ania bolo hlasenych celkovo
pomocky alebo vymena | 16 poruch/pozorovani pomdcky, z ktorych ziadna
pomocky v suvislosti s neviedla k neziaducej udalosti:

bezpecnost'ou alebo e V 5 pripadoch sa zakrok prediZil maximalne

vykonom pocas 0 20 minut.

sku$ania e V 12 pripadoch bolo potrebné pouzit' daliu pomdcku.
CEASE-AF

Skusanie Combined Endoscopic Epicardial and Percutaneous Endocardial Ablation
Versus Repeated Catheter Ablation in Persistent and Longstanding Persistent
Atrial Fibrillation (CEASE-AF) bolo prospektivhe, randomizované (2 : 1) kontrolované
multicentrické skuSanie (n = 9 pracovisk). Primarnym ciefom skusania bolo preskiumat
optimalnu lie€bu perzistujucej AF so zvac¢Senou LA > 4 cm alebo dihodobej perzistujuce;j
AF odoslanej na radiofrekvenénu ablaciu. Ciefom skiSania je porovnat G&innost a
bezpecnost dvoch intervenénych pristupov (hybridna ablacia [HA] v porovnani so
Standardnou katétrovou ablaciou [CA]) pri prevencii recidivy AF u symptomatickych,
farmakologicky refraktérnych pacientov s najtazsie liegitelnymi typmi AF. Udaje z tohto
skuSania preukazali, Ze systém AtriClip LAA Exclusion zostava bezpecnym a u€innym
prostriedkom na exkliziu LAA. Podrobnosti o skuSani uvadza Tabulka 10.

Tabulka 10. Zhrnutie skusania CEASE-AF

Identita CEASE-AF
skiimania/skusania
Identifikacia pomécky PRO1 a PRO2 (a CGG100)

Zamyslané pouzitie Exklizia LAA
pomocky pri skimani
Ciele skusania Preskumanie optimalnej lie€bu perzistujucej AF so

zvacsenou LA > 4 cm alebo dlhodobej perzistujucej AF
odoslanej na radiofrekvencnu ablaciu. Cielom skusania
je porovnat ucinnost a bezpecnost dvoch intervenénych
pristupov (hybridna ablacia [HA] v porovnani so
Standardnou katétrovou ablaciou [CA]) pri prevencii
recidivy AF u symptomatickych, farmakologicky
refraktérnych pacientov s najtazsie lieitelnymi

typmi AF.
Plan skusania a trvanie Plan skuSania: Prospektivne, randomizované (2 : 1)
sledovania kontrolované multicentrické skuSanie

Trvanie sledovania: 36 mesiacov po zakroku
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Primarny a sekundarny
koncovy ukazovatel
(ukazovatele)

Primarny koncovy ukazovatel:

e Uginnost: Nepritomnost zdokumentovanych epizéd
AF/flutteru predsieni (AFL)/atrialnej tachykardie (AT)
> 30 sekund poc¢as kontrolnej navstevy po 12
mesiacoch pri absencii AAD triedy | alebo lll s
vynimkou AAD v davkach nepresahujucich tie,
ktoré boli predtym neucinné.

e Bezpecnost: Potas sledovania sa budu analyzovat
zlozené zavazné komplikacie a neziaduce udalosti,
pricom sa porovna kumulativna miera komplikacii,
ktoré sa vyskytli po¢as opakovanych zakrokov v
dvoch ramenéach skusania.

Relevantné sekundarne koncové ukazovatele:

e Vykon:
o Uspesna exkluzia LAA (len hybridné rameno) pri
pouziti TEE

Kritéria zaradenia/
vyluéenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:
e Subjekt mal od 18 do 75 rokov.
e Subjekt mal v anamnéze symptomaticku perzistujucu
AF a priemer LA > 4 cm alebo dlhodobu perzistujucu
AF definovanu v dokumente 2012 AF Expert
Consensus Statement organizacii HRS/EHRA/ECAS:
o Perzistujuca AF: Kontinualna AF, ktora pretrvava
dihSie ako sedem dni alebo trva viac ako 48
hodin a menej ako sedem dni, ale vyZaduje si
farmakologicku alebo elektricku kardioverziu.

o Dlhodoba perzistujuca AF: Kontinualna AF
trvajuca viac ako 12 mesiacov.

e Subjekt bol refraktérny na aspon jeden antiarytmicky
liek (trieda | alebo lIl) alebo ho netoleroval.

¢ Subjekt bol dusevne spbsobily a ochotny udelit
informovany suhlas.

¢ Subjekt bol ochotny a schopny podstupit vSetky
zakroky suvisiace so skuSanim a zu€astriovat sa na
planovanych kontrolnych navstevach.

Kritéria vyluéenia:

Pacient ma dlhodobu perzistujucu AF > 10 rokov.

Pacient s paroxyzmalnou AF

Pacient s perzistujucou AF a priemerom LA <4 cm

AF je sekundarne spdsobena nerovnovahou

elektrolytov, ochorenim S&titnej Zlazy alebo inou

reverzibilnou alebo nekardiovaskularnou pricinou

¢ Pacient podstupil predchadzajuci ablacny zakrok
alebo operaciu srdca

¢ Pacient potrebuje okrem lieCby AF aj iné
kardiochirurgické zakroky (chlopfiové, koronarne, iné)

¢ Kontraindikacie pre katétrovu ablaciu alebo

epikardialnu operaciu (vratane, okrem iného:

predchadzajuce ozarovanie hrudnika,

predchadzajuca perimyokarditida, predchadzajuca
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tamponada srdca, pleuralne adhézie, predchadzajica

torakotomia)

Index telesnej hmotnosti > 35

Priemer LA > 6 cm

Ejekena frakcia lavej komory < 30 %

Zavazna mitralna regurgitacia (> 1l)

Pacient, ktory nie je schopny podstupit

transezofagealnu echokardiografiu (TEE)

e Pritomnost trombu v LA zistena pomocou TEE, CT,
MR alebo angiografie

e Anamnéza cerebrovaskularneho ochorenia vratane
cievnej mozgovej prihody alebo prechodného
ischemického zachvatu (TIA) v priebehu 6 mesiacov
pred zaradenim do sku$anim

o Aktivna infekcia alebo sepsa

¢ Iné klinické stavy vylu€ujuce zaradenie (napr.
organové ochorenie, poruchy hemostazy)

¢ Kontraindikacia antikoagulaénej lieCby alebo
neschopnost dodrziavat antikoagulacnu lie¢bu

e Tehotenstvo, planované tehotenstvo alebo doj¢enie

e Ocdakavana dizka Zivota je krat$ia ako 12 mesiacov

e Pacient je zaradeny do iného skusania zahfhajuceho
skusany liek alebo pomocku

Pocet zaradenych
subjektov

154 subjektov (94 dostalo AtriClip)

Populacia skusania

Perzistujuca
LSP

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

Hybridna Katétrova
Parameter skupina skupina
(N =102) (N = 52)
Vek, v rokoch 60,8 + 8,1 606+74
Pohlavie
Muzi 77,5 % (77) 73,1 % (38)
Zeny 24,5 % (25) 26,9 % (14)
BMI, kg/m? 29,7+35 29,8 + 3,1
Typ AF

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

LSP: DIhodoba perzistujica

Zhrnutie metod skusania

Po podpisani informovaného suhlasu sa u subjektov
odoslanych na invazivnu lie€bu AF posudzovala
spOsobilost na zaradenie do skisania podla
Specifikovanych kritérii zaradenia a vylucenia.

U zaradenych subjektov sa randomizacia vykonala
centralne a bola stratifikovana podla pracoviska tak,
aby sa dosiahol pomer 2 : 1 medzi hybridnou lie¢bou
a katétrovou ablaciou (CA).
U lie€enych subjektov sa po€as celého obdobia
sledovania posudzovala primarna bezpecnost.

Kumulativne riziko zavaznych komplikacii sa hodnotilo
posudenim komplikacii spojenych s opakovanymi
ablaénymi zakrokmi vykonanymi v priebehu skusania.
Uginnost liegby bola hodnotena pocas obdobia 24
mesiacov po lie€be (hybridna epi-/endokardialna ablacia
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alebo opakovana endokardialna ablacia); bude
vykonana analyza po 36 mesiacoch. VSetky lieCené
subjekty boli sledované po&as 3 rokov.

Zhrnutie vysledkov

O epikardialny zakrok sa pokusili u 90 subjektov a
dokonéeny bol u 88 subjektov. Celkovo bolo kompletne
lie€enych 86 subjektov, ktoré podstupili dualny
epikardialny a endokardialny zakrok. Celkovo 88
subjektov podstupilo epikardialnu ablaciu s exkluziou
LAA pomocou svorky AtriClip.

Primarne koncové ukazovatele

e Uginnost: Spinené u 71,6 % (68/95) pacientov
v skupine HA v porovnani s 39,2 % (20/51) pacientov
v skupine CA (p < 0,001).

e Bezpecnost: Zlozena miera zavaznych komplikacii do
30 dni po indexovom zakroku a 30 dni po druhej faze
HA alebo rCA bola 7,8 % (8/102) v ramene HA a
5,8 % (3/52) v ramene CA (p = 0,752).

Sekundarne koncové ukazovatele

Uginnost: Z 94 pacientov, ktori podstupili exkluziu

LAA pomocou svorky AtriClip, malo 87 k dispozicii
pooperacné TEE, ktoré ukazalo 100 % mieru ucinne;j
exkluzie (t. j. ziadny rezidualny pahyl > 10 mm a ziadny
rezidualny prietok medzi LA a LAA). Pri 6-mesacnom
sledovani malo 62 pacientov k dispozicii TEE s mierou
ucinnej exkluzie 100 %.

Obmedzenia skusSania

V kazdom ramene sa vyZadovali minimalne subory |ézii,
no dalSie epikardialne alebo endokardialne lézie sa
mohli vykonat podla praxe v danej institucii alebo
uvazenia lekara.

Akykolvek nedostatok
pomocky alebo vymena
pomocky v suvislosti s
bezpeénost'ou alebo
vykonom pocas
skusania

Vyskytla sa jedna (1) porucha generatora, ktora nemala
za nasledok ziadnu neziaducu udalost ani neziaduci
vysledok. Pacient bol lie€eny alternativnou metddou a
po zakroku bol z protokolu skuSania vyradeny.

Systematicky prehlad literatury

Klinicka literatira opisujuca bezpecnost a/alebo vykonnost systému AtriClip LAA
Exclusion System obsahuje viac ako 75 recenzovanych publikacii. Tieto skudSania
spolo¢ne poskytuju dbkazy o tom, Ze systém AtriClip LAA Exclusion System je
najmodernej$i z hladiska bezpecnosti aj vykonu.5 V Kklinickej literatire je vyskyt
neziaducich udalosti suvisiacich s pomdckou AtriClip alebo postupom implantacie do 30
dni niZz8i ako 10,5 % a uspedna exkluzia LAA intraoperatne alebo pri naslednom
sledovani je viac ako 98 %, €o prevysuje klinicky ciel 80 %.

5 Zdroje systematického prehladu literatdry su uvedené v bibliografii (Cast' 10).
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5.4. Celkové zhrnutie parametrov klinického vykonu a bezpeénosti
Bezpecnost’

Ciel klinickej bezpecnosti stanoveny v plane klinického hodnotenia systému AtriClip LAA
Exclusion System je nasledovny:

Vyskyt neZiaducich udalosti (AE) suvisiacich s pomébéckou a/alebo
postupom implantacie do 30 dni od prvotného zakroku musi byt <10,5 %.

Medzi neziaducimi udalostami zahrnutymi do tohto hodnotenia bolo umrtie, zavazné
krvacanie (BARC 3¢ a viac), infekcia v mieste operacie, perikardialny vypotok vyzadujuci
zasah a klinicka diagndéza infarktu myokardu.

Na posudenie bezpecnosti systému AtriClip LAA Exclusion System vo vztahu ku
klinickému bezpeCnostnému cielu bolo zo vsetkych dostupnych zdrojov klinickych
dbékazov, ktoré zahfhali systematicky prehfad literatury a ukonCené klinické skusky
spolognosti AtriCure, zostavenych pat vopred definovanych neziaducich udalosti (Umrtie,
zavazné krvacanie, infekcia v mieste operacie, perikardialny vypotok vyzadujlci
intervenciu a infarkt myokardu).”

Celkovo vsetky dostupné zdroje klinickych dékazov, bez ohladu na typ svorky alebo
aplikatora a reprezentujuce viac ako 3700 pacientov, dosiahli bezpe¢nostny ciel, ktorym
je miera vyskytu neziaducich udalosti 10,5 %. Celkové klinické dékazy o systéme AtriClip
LAA Exclusion System tak potvrdzuju bezpe&nost a moderné pouzivanie tychto pomécok
na uréené pouZitie.

Vykon

Ciel klinického vykonu stanoveny v plane klinického hodnotenia systému AtriClip LAA
Exclusion System je definovany ako:

Miera uspeSného uzavretia akutne (t. j. intraoperacne) alebo pocas
naslednej kontroly 280 %, pricom uspedné uzavretie LAA je definované
ako stav bez rezidualneho prietoku/tniku medzi uskom lavej predsiene a
lavou predsieriou.

Kompilacia vysledkov sku3ania zo systematického prehladu literatdry a z ukonéenych
klinickych skusani zadavanych spoloCnostou AtriCure preukazala >98 % uspeSnost
uzavretia LAA. UspeSné uzavretie bolo preukazané v akutnej faze aj dlhodobo (az
7 rokov).8

Klinicky prinos systému AtriClip LAA Exclusion System je definovany takto:

Eliminacia usSka lavej predsiene, ktoré je zdrojom trombov, ¢o vedie k
zniZeniu poctu tromboembolickych prihod.

Pozorovana verzus predpokladana miera vyskytu tromboembolickych prihod u pacientov
liecenych pomdckou AtriClip v klinickej literatire potvrdzuje klinicky prinos.® Studie
porovnavajuce mieru vyskytu tromboembolickych prihod u pacientov s implantatom

6 BARC 3 znamena krvacanie typu 3 podfa Konzorcia pre akademicky vyskum krvacania. Pozri Mehran et al.
2011. Circulation, 123:2736-47.

7V bibliografii (¢ast’ 10) najdete publikacie o klinickych skisaniach a zdroje systematického prehladu literattry,
ktoré opisuju vysledky bezpecénosti a/alebo vykonnosti systému AtriClip LAA Exclusion System.

8 Dlhodoba Gspesnost uzavretia LAA bola hodnotena pomocou TEE alebo CT zobrazenia vo viacerych
skupinach pacientov, pricom vysledky boli uvedené v publikaciach, ako napriklad 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 a van Laar et al. 2018. Citacie skusani najdete v bibliografii
(¢ast 10) publikacii o klinickych skusaniach a systematickych prehladoch literatury.

9 Pozri Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al.
2020, Smith et al. 2017 a Suwalski et al., 2015 v bibliografii (€ast 10) systematickych zdrojov prehladu
literatary.
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AtriClip alebo bez neho tiez potvrdzuju znizenie rizika tromboembolickych prihod u
pacientov, u ktorych sa vykonava liecba LAA pomocou systému AtriClip LAA Exclusion
System. 0

5.5. Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh

Spolo¢nost AtriCure vykonava nasledujice klinické skiSania zahffhajuce koncové
ukazovatele, ktoré sa budu tykat bezpelnosti a/alebo vykonu systému AtriClip LAA
Exclusion System including Selection Guide:

o |CE-AFIB (NCT03732794 na clinicaltrials.gov)
o LeAAPS (NCT05478304 na clinicaltrials.gov)
o BoxX-NoAF (NCT zatial nie je k dispozicii)

Tieto skusania spoloé&ne poskytnu udaje o bezpe€nosti a vykonnosti dalSich viac ako 7500
pacientov lieCenych systémom AtriClip LAA Exclusion System. Tieto prebiehajuce
skusania PMCF budld nadalej poskytovat akutne, strednodobé a dlhodobé vysledky
tykajuce sa bezpecnosti a/alebo vykonu systému AtriClip LAA Exclusion System including
Selection Guide. Informacie ziskané z tychto ski$ani a dohladu po uvedeni na trh sa
pouziju na monitorovanie a identifikaciu rezidualnych rizik vyplyvajlcich z pouzivania
pomdcok alebo vplyvov suvisiacich s vykonom na pomer prinosov a rizik.

6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Fibrilacia predsieni (AF) je celosvetovo najCastejSou pretrvavajucou srdcovou arytmiou a
nezavislym rizikovym faktorom cievnej mozgovej prihody a systémovej tromboembdlie
sposobenej tromboembolickymi prihodami." Fibrilacia predsieni zvySuje u pacienta riziko
neembolickej cievnej mozgovej prihody 1,56-nasobne a embolickej mozgovej prihody 5,8-
nasobne.? Usko lavej predsiene (LAA) je primarnym zdrojom tromboembdlie u pacientov s AF.3
Silne trabekulizované, vrecku podobné LAA je u pacientov s AF nachylné na hemostazu, ¢o
zvySuje riziko embdlie.

Prvotna lieCba pacientov s AF zvyCajne pozostava z farmakologickej intervencie na regulaciu
srdcovej frekvencie a srdcového rytmu a z peroralnej antikoagulacie (OAC). Usmernenia
spolo¢nosti European Society of Cardiology (ESC) z roku 2024 obsahuju odporu€anie I. triedy,
urovne A tykajuce sa peroralnej antikoagulacie na prevenciu cievnej mozgovej prihody u
pacientov s AF so zvySenym tromboembolickym rizikom a odporu&anie 1. triedy, Urovne C, aby
sa peroralna antikoagulacia zvazila u pacientov s AF so skére CHA2DS2-VASc 2 alebo viac.
Podobne aj usmernenie American College of Cardiology/American Heart Association/
American College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm Society z roku 2023 tykajuce sa
diagnostiky a lieCby pacientov s AF uvadza odporucanie . triedy, urovne A, podla ktorého: ,U
pacientov s AF a odhadovanym ro€nym tromboembolickym rizikom = 2 % ro€ne (napr. skoére
CHA2DS2-VASc = 2 u muzov alebo = 3 u Zien) sa odporuéa antikoagulécia na prevenciu cievnej
mozgovej prihody a systémovej tromboembdlie“.® Peroralna antikoagulacia zniZzuje riziko
ischemickej cievnej mozgovej prihody a trombu v LAA u pacientov s nevalvularnou AF, ale
predstavuje riziko zavaznych krvacavych prihod a liekovych interakcii; u¢innost' tejto liecby si
tiez vyzaduje dodrziavanie lie¢by zo strany pacienta a ¢astd Upravu davky."87

U pacientov, u ktorych je z lekarskeho hladiska kontraindikovana liecba OAC, sa odporucaju
intervencie na okliziu alebo exkliziu LAA z obehu. Usmernenia ESC z roku 2020 obsahuju
odporucanie triedy llb, Urovne B, Ze ,okluzia LAA sa mdze zvaZit na prevenciu cievnej
mozgovej prihody u pacientov s AF a kontraindikaciami dlhodobej antikoagulaénej lieCby (napr.
intrakranialne krvacanie bez reverzibilnej priciny)“.8 Usmernenie spolo¢nosti Society of
Thoracic Surgeons (STS) z roku 2023 tykajuce sa chirurgickej lieCby AF obsahuje odporucanie
. triedy, arovne A, podla ktorého ,obliteracia pri fibrilacii predsieni sa odporuca pri vSetkych
prvych neurgentnych kardiochirurgickych zakrokoch, so su¢asnou chirurgickou ablaciou alebo

10 Pozri Friedman et al. 2022, Soltesz et al. 2021 a Whitlock et al. 2021 v bibliografii (Sast 10) systematickych
zdrojov prehfadu literatury.
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bez nej, s cielom znizit morbiditu spésobenu tromboembolickymi komplikaciami“. Okrem toho
usmernenia STS obsahuju odporucanie triedy b, drovne B-NR, Ze ,izolovana chirurgicka
obliteracia uSka lavej predsiene sa mbze zvazit u pacientov s dlhodobou perzistujucou
fibrilaciou predsieni, vysokym rizikom cievnej mozgovej prihody a kontraindikaciami dlhodobe;j
peroralnej antikoagulacnej lieCby alebo jej zlyhanim®. Usmernenie American College of
Cardiology/American Heart Association/American College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm
Society 2023 tykajuce sa diagnostiky a manazment pacientov s AF uvadza odporucanie triedy
lla, urovne B-NR, podfa ktorého ,u pacientov s AF, strednym az vysokym rizikom cievnej
mozgovej prihody (skore CHA2DS2-VASc = 2) a kontraindikaciou dlhodobej peroralnej
antikoagulacie z nezvratnej priciny je perkutanna LAAO (pLAAO) primerana,” a odporucanie
triedy llb, Urovne A, Ze ,u pacientov s AF podstupujucich kardiochirurgicky zakrok so skore
CHA2DS2-VASc = 2 alebo ekvivalentnym rizikom cievnej mozgovej prihody je prinos
chirurgickej exkluzie LAA pri absencii pokracujucej antikoagulacie na znizenie rizika cievnej
mozgovej prihody a systémovej embdlie neisty*.5

V sudasnosti existuju rozne techniky na manazovanie LAA. ExklGzia alebo excizia LAA sa
vykonava od konca 40. rokov 20. storoCia a zahffia techniky ako napr. podviazanie
epikardialnym stehom, okluzia endokardialnym stehom, zoSivanie a chirurgicka excizia. Tieto
chirurgické techniky sa spajaju s mierou neuplného uzavretia LAA od 40 % do 60 % a technika
moéze byt naro¢na, ¢o znacne predlzuje ¢as potrebny na krizovu svorku.’”® Pomocky na
uzavretie uska lavej predsiene su alternativou k Sitiu, zo$ivaniu a/alebo farmakologickej liecbe.
Tieto pomdcky uzatvaraju alebo vyluéuju LAA, aby sa zabranilo tvorbe trombu. WATCHMAN ™
od spolo€nosti Boston Scientific a Amplatzer Amulet od spolo¢nosti Abbott su okluzory LAA,
ktoré sa umiestiuju endokardialne pomocou pomdcky na perkutanne zavedenie. Tieto
pomdcky vykazuju mieru uzavretia LAA medzi 90 a 100 %, definovanu ako uzavretie
s netesnostou mensou ako 5 mm. %4 Medzi najc¢astejSie proceduralne komplikacie spojené s
pomockami Amplatzer a WATCHMAN patri zavazné krvacanie, trombus suvisiaci s poméckou,
komplikacie cievneho pristupu a perikardialny vypotok.

Rozhodnutie o vybere techniky uzaveru zavisi od charakteristik pacienta, medzi ktoré patria:
anatomické rozmery LAA (ktoré urcuju, €i je mozné pomdcku primerane prispdsobit’ velkosti
LAA), anamnéza predchadzajucej kardiotorakalnej operacie (ktora méze vylucit epikardialny
pristup), potreba subeZnej kardiochirurgickej operacie z inych indikacii (ktora méze
uprednostnit chirurgicky pristup k uzaveru) a neschopnost tolerovat aj kratkodobu
antikoagulaénu liecbu (ktora vylucuje endokardialny pristup).'®

7. Navrhovany profil a S$kolenie pouzivatelov

Licencovani lekari, ktori vykonavaju zakroky na srdci a/alebo hrudniku, su na zaklade odbornej
pripravy a vzdelania kvalifikovani na pouZivanie systému AtriClip LAA Exclusion System.
Spolo€nost AtriCure ponuka dalSie komplexné vzdelavanie a Skolenie o pouZivani tychto
pomécok AtriCure podla navodu na pouZitie pomébcky. Toto Skolenie je k dispozicii lekarom,
ktori pouzivaju systém AtriClip LAA Exclusion System.

8. Odkaz na vSetky harmonizované normy a pouzité CS

Tabulka 8. Sulad s normami

Norma Sulad: Uplny, Odévodnenie
Ciastocny v pripade
alebo ziadny Ciasto¢ného

alebo ziadneho
suladu

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Uplna —

Zdravotnicke pomécky — Systémy manazérstva

kvality — PoZiadavky na splnenie predpisov
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Norma Sulad: Uplny, Odévodnenie
Ciasto€ny v pripade
alebo ziadny Ciastoéného

alebo ziadneho
suladu

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Upina —

Zdravotnicke pombcky — Aplikacia manazérstva
rizika pri zdravotnickych pomockach

BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 Uplna —
Klinické skusanie zdravotnickych pomécok na
humanne pouzitie — Spravna klinicka prax

BS EN ISO 10993-1:2020 Upina —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok —
Cast 1: Hodnotenie a sku$anie v rdmci procesu
riadenia rizik

BS EN ISO 10993-3:2014 Uplna —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pombdcok —
Cast 3: Skusky genotoxicity, karcinogenity a
reproduk&nej toxicity

BS EN ISO 10993-5:2009 Uplna —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomodcok —
Cast 5: Skusky in vitro cytotoxicity

BS EN ISO 10993-6:2016 Upina —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok —
Cast 6: Skusky lokalnych Gginkov po implantacii
BS EN ISO 10993-10:2023 Uplna —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pombdcok —
Cast 10: Skusky senzibilizacie koze

BS EN ISO 10993-11:2018 Uplna —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pombdcok —
Cast 11: Skugky na systémovu toxicitu

BS EN ISO 10993-12:2021 Uplna —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok —
Cast 12: Priprava vzorky a referenéné materialy
BS EN ISO 10993-17:2023 Uplna —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok —
Cast 17: Stanovenie dovolenych limitov pre
vyluhovatelné latky

BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023 Uplna —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pombdcok —
Cast 18: Chemicka charakterizacia materialov
zdravotnickych pomdcok v ramci procesu riadenia
rizik

BS EN ISO 10993-23:2021 Uplna —
Biologické hodnotenie zdravotnickych pombdcok —
Cast 23: Skugky podrazdenia

ISTA 3A:2018 Uplna —
Testovanie vykonnosti prepravnych kontajnerov a

systémov

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 Uplna —

Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Ziarenie —
Cast 1: Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinni
kontrolu sterilizacného procesu pre zdravotnicke
pomécky
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Norma Sulad: Uplny, Odévodnenie
Ciasto€ny v pripade
alebo ziadny Ciastoéného

alebo ziadneho
suladu

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 Upina —

Sterilizacia zdravotnickych pomécok. Ziarenie —
Cast 2: Stanovenie sterilizadnej davky

BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 Upina —
Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v
kone¢nom obale

Cast 1: Poziadavky na materidly, systémy
sterilnych bariér a obalové systémy

BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023 Uplna —
Obaly na zdravotnicke pomécky sterilizované
v kone€¢nom obale

Cast 2: Validaéné poziadavky na tvarovacie,
tesniace a kompletaéné postupy

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 Uplna —
Sterilizacia zdravotnickych pomdcok.
Mikrobiologické metédy — Cast’ 1: Stanovenie
populacie mikroorganizmov na vyrobkoch

BS EN ISO 11737-2:2020 Upina —
Sterilizacia zdravotnickych pomdcok.
Mikrobiologické metédy — Cast' 2: Skusky sterility
vykonavané pri definicii, validacii a dodrziavani
procesu sterilizacie

BS EN ISO 15223-1:2021 Uplna —
Zdravotnicke pomdcky — Znacky na pouzivanie s
informaciami od vyrobcu — Cast 1: V8eobecné

poziadavky

BS EN ISO 20417:2021 Uplna —
Zdravotnicke pomécky — Informacie poskytované

vyrobcom

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 Uplna —

Zdravotnicke pomécky — Uplatnenie stanovenia
pouZitefnosti na zdravotnicke pomécky

BS EN ISO 14630:2024 Uplna —
Neaktivne chirurgické implantaty. VSeobecné

poziadavky.

ASTM F1980-21:2021 Uplna —

Standardna priru¢ka pre urychlené starnutie
sterilnych bariérovych systémov a zdravotnickych
pomécok

ASTM F2052-21:2021 Uplna —
Standardnéa skugobna metdda na meranie
magneticky indukovane;j sily posunutia
zdravotnickych pomdcok v prostredi magnetickej
rezonancie

ASTM F2213-17:2017 Uplna —
Standardna skugobna metéda na meranie
magneticky indukovaného kratiaceho momentu
na zdravotnickych poméckach v prostredi
magnetickej rezonancie
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Norma

Sulad: Uplny,
Ciastoény
alebo ziadny

Odovodnenie
v pripade
ciastocného

alebo ziadneho
suladu

ASTM F2182-19e2:2019

Standardna skusobna metdda na meranie
radiofrekvenéne indukovaného ohrevu na
pasivnych implantatoch alebo v ich blizkosti
poCas zobrazovania magnetickou rezonanciou

Uplna

ASTM F2503-23e1:2023

Standardny postup oznagovania zdravotnickych
pomécok a inych predmetov z hladiska
bezpeclnosti v prostredi magnetickej rezonancie

Uplna

ASTM D2256/D2256M-21:2021

Standardna skugobna metdéda na stanovenie
tahovych vlastnosti priadze metédou
jedného vlakna

Uplna

BS EN ISO 14644-1:2015

Cisté priestory a prislusné riadené prostredie —
Cast 1: Klasifikacia gistoty ovzdusia pomocou
koncentracie Castic

Uplna

BS EN ISO 14644-2:2015

Cisté priestory a prislusné riadené prostredie —
Cast 2: Monitorovanie na zistenie vlastnosti
Cistého priestoru tykajucich sa Cistoty vzduchu
podla koncentracie Castic (ISO 14644-2:2015)

Uplna

9. Historia revizii

Cislo
revizie
SSCP

Datum
vydania

Opis zmeny

Potvrdené
notifikovanym
organom

(ano alebo nie)

Jazyk
potvrdenia

A Pozri AtriCure
MasterControl

Prvé vydanie

Nie Anglic¢tina

B 22. februara
2024

pre systém AtriClip

LAA Exclusion System

v Casti 1 pre pouzivatela/
zdravotnickeho pracovnika
aj v Casti pre pacienta
SSCP. Opravena adresa
autorizovaného zastupcu EU
a adresa BSI z ,Holandsko*
na ,NL“. Aktualizované
opisy pomdcky a popisky
obrazkov v Casti 3 Casti pre

Aktualizovana revizia Casti
,B“ na titulnej strane

a v zahlavi dokumentu.
Konsolidované riadky

so zakladnym UDI-DI z
viacerych kédov vyrobkov do
jedného spolo¢ného riadku

Ano Angliétina
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Cislo Datum Opis zmeny Potvrdené Jazyk
revizie vydania notifikovanym | potvrdenia
SSCP organom

(ano alebo nie)

pouzivatelov/zdravotnickych
pracovnikov v SSCP.
Oprava tlac¢ovych chyb

v tabulke v ¢asti 4.4 o
pacientoch. V tabulke
oddielu 9 je v polozke
,Validované notifikovanym
organom* uvedené ,Ano“.

C 3. aprila 2025 | Do rozsahu pdsobnosti Nie Angli¢tina
SSCP boli doplnené

modely ACHM a PROM.
Aktualizovany rok oznacenia
CE. Do tabulky 1 bolo
doplnené &islo certifikatu
podfa nariadenia MDR EU.
Boli doplnené suhrny
skuSania po uvedeni svorky
V-Clip na trh, skuSania
DEEP Pivotal a skusania
CEASE-AF. Aktualizované
udaje a odkazy zo
systematického prehladu
literatury. Aktualizovany
zoznam prebiehajucich
alebo planovanych klinickych
sledovani po uvedeni na trh
(PMCF). Aktualizovana Cast
6. Aktualizovana tabulka
noriem. Aktualizovana
bibliografia do formatu
EndNote. Do Casti 5.1 pre
pacientov bolo doplnené
vyhlasenie o schvaleni podla
nariadenia MDR EU. Do
Casti 5.2 pre pacientov bolo
doplnené skusanie po
uvedeni svorky V-Clip na trh,
skusanie DEEP Pivotal a
skuSanie CEASE-AF.
Aktualizované prebiehajuce
skuSania PMCF v Casti 5.3
pre pacientov.

D 17. novembra | Aktualizovany zoznam zmien | Nie Angli¢tina
2025 na zosuladenie s technickou
dokumentaciou. Odstranené
odbévodnenie rovnocennosti
ACHM-ACH2. Aktualizovany
zoznam noriem.
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Cislo Datum Opis zmeny Potvrdené Jazyk
revizie vydania notifikovanym | potvrdenia
SSCP organom
(ano alebo nie)
E 12. februara Subory s prekladom su Ano Angli¢tina
2026 priloZzené a v tabulke v Casti

9 je v polozke ,Potvrdené
notifikovanym organom*
uvedené ,Ano”.
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Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pombécky uréeného pre pacientov je
uvedeny nizSie.
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12. FEBRUARA 2026
INFORMACIE URCENE PRE PACIENTOV:

Cielom tohto suhrnu parametrov bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti
pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov parametrov bezpecnosti a klinického vykonu
pomécky. NiZSie uvedené informacie su uréené pre pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsi suhrn
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pripraveny pre zdravotnickych pracovnikov sa
nachadza v prvej ¢asti tohto dokumentu.

Cielom SSCP nie je poskytovat vdeobecné rady tykajuce sa lieCby ochorenia. V pripade otazok
tykajucich sa vasho zdravotného stavu alebo pouZivania pomdcky vo va$ej situéacii sa obratte na
svojho zdravotnickeho pracovnika. Tento SSCP nie je uréeny na nahradenie karty implantatu alebo
navodu na pouzitie, ktory poskytuje informacie o bezpecnom pouzivani pomdcky.

1. Oznacenie pomdcky a vSeobecné informacie

Nazov produktu: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide
Zakladné UDI-DI skupiny AtriClip LAA Exclusion System:
vyrobkov/radu 08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Pravny nazov a adresa vyrobcu: AtriCure

Jednotné registracné €islo (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040, USA
SRN: US-MF-000002974

Rok vydania prvého certifikatu (CE) ACH1: 2024 (MDR EU), 2010 (MDD)
vztahujuceho sa na pomécku: ACH2: 2024 (MDR EU), 2015 (MDD)
PRO1: 2024 (MDR EU), 2012 (MDD)
PRO2: 2024 (MDR EU), 2016 (MDD)

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

PROM: 2026 (MDR EU)

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

2. Zamyslané pouzitie pomocky
2.1. Zamyslany ucel
Usko lavej predsiene (LAA) je maly vak priblizne velkosti palca, ktory visi na lavej
predsieni srdca. U ludi s fibrilaciou predsieni sa méze v LAA hromadit krv. Fibrilacia
predsieni je abnormalny rytmus v hornych komorach srdca. Ked sa krv hromadi v LAA,

mdbzu sa v nej tvorit zrazeniny. Zrazeniny mézu byt z LAA vyvrhnuté do srdca a krvného
obehu. To méze spbsobit mozgovu prihodu, upchatie tepien a vazne zranenie alebo smrt.

Systém AtriClip sa pouziva na uzavretie (t. j. exkliuziu) LAA od zvySku srdca pomocou
kovovej upinacej pruziny pokrytej tkaninou (svorka). Jedinou &astou systému AtriClip,
ktora zostava vo vaSom tele po zakroku exkluzie LAA, je svorka.

2.2. Indikacie a urcené skupiny pacientov

Systém AtriClip je indikovany na pouzitie u pacientov s vysokym rizikom cievnej mozgovej
prihody a/alebo u pacientov, ktori by podla lekara s licenciou boli vhodnymi kandidatmi
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2.3.

na trvalé uzavretie uska lavej predsiene. Medzi pacientov mdzu patrit’ pacienti s fibrilaciou
predsieni, u ktorych je z lekarskeho hfadiska kontraindikované uzivanie perorainej
antikoagulaénej lieCby alebo ktori netoleruju alebo nemézu dlhodobo uzivat peroralnu
antikoagulaénu liecbu.

Kontraindikacie

AtriClip nesmiete dostat ako antikoncep&nu pomécku. Pomécka nie je indikovana na
pouzitie pri trvalej sterilizacii.

Niektoré modely pomdcky AtriClip obsahuju nitinol, ¢o je zliatina niklu a titanu. Tieto
modely sa nesmu pouzivat, ak mate alergiu na nitinol alebo nikel. Informujte svojho
lekara, ak mate alergiu alebo citlivost’ na nikel alebo iné kovy alebo mate podozrenie, Ze
by ste ju mohli mat. Vas lekar vam pomoze urcit, €i ste vhodny kandidat na iné modely
pomocky AtriClip.

Pomécku AtriClip nesmiete dostat, ak mate infekciu v krvnom riecisku alebo ak mate
bakterialnu endokarditidu (infekciu vnutra srdca).

3. Opis pomocky

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Opis pomacky a material/latky, ktoré prichadzaju do kontaktu s tkanivami
pacienta

Systém AtriClip LAA Exclusion System obsahuje: (1) nastroj (nazyvany Selection Guide),
ktory poméze vasmu lekarovi urcit’ pre vas najvhodnejSiu velkost' svorky, a (2) implanto-
vatelnu svorku predinstalovanu na zavadzaciu pomocku.

Selection Guide je sterilné prisluSenstvo, ktoré je vyrobené z hlinika a ma znacky
vyrobené pomocou vytvrdeného polyuretanového atramentu. Neobsahuje latex ani
ftalaty.

Existuju tri rbzne verzie svorky, ktoré sa dodavaju predinstalované na rbznych
zavadzacich poméckach v zavislosti od posudenia lekara. Zavadzacie pomoOcky obsahuju
malé mnoZstvo kobaltu a jedna zo zavadzacich pomdcok, ktord mdze vas lekar pouZit,
obsahuje malé mnoZstvo niklu.

VSetky verzie svorky su sterilné, trvalé implantaty, ktoré neobsahuju prirodny kau€ukovy
latex ani ftalaty. Jedna verzia svorky ma tvar Skatule a sklada sa z titanu, polyuretanu,
nitinolu a pletenej polyetyléntereftalatovej tkaniny, ktora obsahuje maly podiel oxidu
titanigitého. Dal$ia verzia svorky méa tvar pismena ,V“ a obsahuje titan a pletend
polyetyléntereftalatovu tkaninu, ktora obsahuje maly podiel oxidu titani¢itého. NajnovSia
verzia svorky ma tvar Skatule s menSim profilom a sklada sa z titanu, polyuretanu, nitinolu
a pletenej polyetyléntereftalatovej tkaniny, ktora obsahuje maly podiel oxidu titani€itého.

Vo svorkach neboli zistené ziadne materialy alebo latky v mnozstvach, ktoré by
predstavovali riziko pre pacienta poc¢as celej zivotnosti implantatu.

Informacie o pripadnych liecivych latkach v pomaocke
V pomdckach sa nenachadzaju ziadne lie€ivé latky.
Opis spésobu, akym pomocka dosahuje svoj zamyslany sposob acinku

Svorka AtriClip uzatvara LAA od zvy3ku srdca tym, Ze bezpecne a natrvalo zovrie steny
LAA a vytvori tak tesny uzaver, cez ktory neméze prechadzat krv ani zrazeniny.

Opis pripadného prislusenstva

Svorka AtriClip sa dodava s prisluSenstvom nazyvanym Selection Guide. Vas$ lekar
pouzije prislusenstvo Selection Guide ako pomécku, ktora mu pomdze uréit vhodnu
velkost svorky AtriClip, aby €o najlepSie vyhovovala velkosti a tvaru vasho LAA. Ked vas
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lekar vyberie pre vas najvhodnejsiu velkost svorky AtriClip, Selection Guide uz nebude
plnit’ Ziadnu dalSiu funkciu a zlikviduje sa.

4. Rizika a vystrahy

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytli vedlajSie ucinky suvisiace s pomdckou alebo jej
pouzivanim, alebo ak sa obavate rizik, obratte sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Tento
dokument nema nahradit’ pripadnu konzultaciu s vasim zdravotnickym pracovnikom.

4.1.

4.2.

4.3.

44,

Ako boli kontrolované alebo riadené potencialne rizika

Spolo¢nost AtriCure vykonala pre systém AtriClip dékladné posudenie a riadenie rizik.
Tieto Cinnosti su v sulade s internymi postupmi spolo¢nosti AtriCure a medzinarodnymi
normami. Predpoklada sa, Ze komplikacie, ktoré sa moézu vyskytnut pri pouzivani
systému AtriClip a pri zakroku uzavretia LAA, sU porovnatelné s komplikaciami pri
podobnych pomdckach a zakrokoch.

Vystrahy a bezpeénostné opatrenia

Pomécky na zavadzanie svorky obsahuju niektoré casti z nehrdzavejucej ocele.
Nehrdzavejuca ocel obsahuje urcité mnozstvo niklu a malé mnozstvo kobaltu. Niektoré
modely svorky AtriClip obsahuju material nazyvany nitinol, ktory obsahuje nikel. Ak mate
alergiu alebo citlivost na nikel, mali by ste sa poradit so svojim lekarom. Kobalt sa
povaZzuje za latku vzbudzujucu obavy.

Implantovatelna svorka obsahuje kovy. Bezprostredne po implantacii svorky mézete byt
bezpetne vysSetreny v systéme magnetickej rezonancie, ¢o vSak bolo overené len za
urcitych podmienok. Opytajte sa svojho lekara na moznost absolvovat MR zobrazovanie
po implantécii svorky. Dostanete kartu implantatu, ktord bude obsahovat dalSie
informacie o bezpe€nosti magnetickej rezonancie po implantacii.

Dalsie vystrahy a bezpednostné opatrenia pre vasho lekara st uvedené v navode na
pouzitie, ktory je suc€astou kazdého balenia systému AtriClip, a v Skoleni o systéme
AtriClip.

Suhrn vsetkych napravnych opatreni v oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN), ak
je to relevantné

V roku 2016 doSlo k dvom stiahnutiam systému AtriClip z obehu. Jedno sa tykalo toho,
Ze model zavadzacej pomdcky PRO2 sa zablokovaval v otvorenej polohe. V druhom
pripade sa pred vykonanim operacie zlomil komponent modelu PRO2 zavadzacej
pomécky. Obidve stiahnutia z trhu uz boli ukonéené. V désledku tychto problémov s
pomdckou nedoslo k Ziadnemu zraneniu pacientov.

Zostavajuce rizika a neziaduce ucinky
Nasledujuce rizika a neziaduce U€inky boli pozorované v klinickych skisaniach alebo pri

,realnom* pouzivani pomdOcky, alebo sa mézu potencialne vyskytnat' pri tomto type
postupu. Rizika su rovnaké ako pri inych kardiochirurgickych zakrokoch.

Potencialna komplikacia a definicia Pravdepodobnost’ vyskytu
Vzduchova embdlia Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé

Vzduchova bublina blokujuca cievu, 5 alebo menej ludi

ktora méze viest k infarktu, mrtvici zo 100

alebo smirti
Alergicka reakcia na anestéziu, Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
antikoagulant, material implantatu 5 alebo menej ludi

ViyréZky alebo problémy s dychanim zo 100

spbsobené alergiou
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Potencialna komplikacia a definicia

Pravdepodobnost’ vyskytu

Anafylakticky Sok Méze sa vyskytnut u | Nepravdepodob
Zavazna alergicka reakcia, ktora méze menej ako 1 osoby z | né
ovplyvnit krvny tlak a dychanie 1000

Rizika anestézie Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé

Rizika mbézu zahfriat' nevolnost,
zmétenost, bolest hrdla a iné vedlajSie
ucinky

5 alebo menej fudi
zo 100

Aneuryzma
Oslabenie Casti steny tepny, ktoré
spdésobuje jej abnormalne rozSirenie,
vydutie, Unik a/alebo prasknutie

Mobze sa vyskytnut' u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

Angina Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Bolest na hrudniku spésobena znizenym | 5 alebo menej fudi
prietokom krvi do srdca zo0 100
Arytmia vyzadujuca lekarsku liecbu Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
(novy nastup) 5 alebo menej ludi
Zmena normalneho srdcového rytmu zo0 100
Arterialna alebo vendzna disekcia a/alebo Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
perforacia 5 alebo menej fudi
Trhlina alebo prepichnutie vnutornej zo0 100
steny tepny alebo Zily, ¢im vznikne slabé
miesto, ktoré méze viest k Zivot
ohrozujucemu tniku
Ruptura tepny Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Uplné roztrhnutie steny tepny 5 alebo menej ludi
zo0 100
Arterialny spazmus MézZe sa vyskytnut u | Zriedkave

Docasné stiahnutie/ztiZzenie svalov v
stene tepny, ktoré méze spomalit’ alebo
zastavit prietok krvi

5 alebo menej ludi
zo 100

Arteriovenozna fistula
Abnormalne spojenie alebo priechod
medzi tepnou a Zilou, ktoré méze
vzniknut pocCas lekarskych zakrokov,
pri ktorych sa pouZiva srdcovy katéter

Mbze sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

Atelektaza Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Ciasto&ny alebo uplny kolaps pliic 5 alebo menej ludi
z0 100
Ruptura predsiene MézZe sa vyskytnut' u | Zriedkave

Prasknutie jednej z hornych komér
srdca, ktoré méze spobsobit tnik krvi do
vaku, ktory obklopuje srdce

5 alebo menej ludi
z0 100

Atrioezofagealna fistula
Casto smrtelné poranenie paZeraka,
zvyCajne tepelného charakteru

MézZe sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

AV blokada vyzadujuca trvaly
kardiostimulator (novy nastup)
Blokada normalnych elektrickych
signalov, ktoré stimuluja srdce, aby bilo
normalnou frekvenciou, ¢o vedie k
implantacii kardiostimulacnej pom6cky

Mbze sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi
zo 100

Zriedkavé
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Potencialna komplikacia a definicia

Pravdepodobnost’ vyskytu

Krvacanie vyZadujuce zasah Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Nadmerna strata krvi, ktora si vyZaduje 5 alebo menej ludi
transfuziu 2 alebo viac jednotiek krvi z0 100
Poskodenie krvnych ciev Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Poskodenie tepny alebo Zily 5 alebo menej ludi
zo0 100
Srdcova perforacia Mbéze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Prepichnutie, roztrhnutie alebo otvor v 5 alebo menej fudi
srdci zo 100
Srdcova tamponada Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Zhromazdovanie Krvi alebo tekutiny vo 5 alebo menej fudi
vaku okolo srdca zo0 100
Poranenie srdcovej chlopne Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
PosSkodenie srdcovej chlopne, tkanivovej | 5 alebo menej fudi
chlopne, ktora riadi smer prietoku krvi zo0 100
cez srdcové komory
Cerebrovaskularna nehoda Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
(CVA)/TIA/mftvica (ischemicka alebo 5 alebo menej fudi
hemoragicka) zo0 100
CVA oznacéuje mozgovu prihodu, ktora
spdésobuje nahle poSkodenie mozgu pri
poruche prietoku krvi do mozgu.
TIA oznacéuje miniinzult, ¢o je prechodna
epizéda neurologickej dysfunkcie
spbsobena stratou prietoku krvi bez
odumretia tkaniva alebo inych problémov
s nervami, miechou alebo funkciou
mozgu.
Ischemicka mozgova prihoda je nahle
poskodenie mozgu spésobené
zrazeninou alebo upchatim mozgu, ktoré
zablokuje privod krvi a spésobi
nedostatok kyslika v danych bunkéch.
Hemoragicka mozgova prihoda je nahle
poSkodenie mozgu spbsobené opuchom
a tlakom, ked’ déjde k uniku alebo
prasknutiu oslabenej cievy v mozgu.
Bolest/neprijemny pocit na hrudi MézZe sa vyskytnat' u | Velmi Casté
50 alebo menej ludi
zo0 100
Stlacenie koronarnej tepny Mbze sa vyskytnut u | Nepravdepodob
ZuZenie koronarnej tepny, ktoré méze menej ako 1 osoby z | né
poskodit stenu tepny a znizit prietok krvi | 1000
tepnou
Rusenie vedenia Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Narus$enie elektrickych impulzov, ktoré 5 alebo menej ludi
riadia tlkot srdca zo0 100
Kongestivne srdcové zlyhanie (novy nastup | MézZe sa vyskytnut' u | Zriedkavé

alebo exacerbacia)
Chronicky stav, pri ktorom srdce
nepumpuje krv tak dobre, ako by malo

5 alebo menej ludi
z0 100
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Potencialna komplikacia a definicia

Pravdepodobnost’ vyskytu

Poranenie koronarnej tepny Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Trhlina v jednej z tepien, ktoré privadzaji | 5 alebo menej fudi
krv do srdca, spésobujuca pradenie krvi | zo 100
medzi vrstvami

Smrt’ Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé

5 alebo menej fudi
zo0 100

Porucha pomécky/nemoznost odstranenia

Mobze sa vyskytnut' u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

Umrtie v suvislosti s pomackou Mobze sa vyskytnut' u | Nepravdepodob
menej ako 1 osoby z | né
1000
Ochrnutie branice (jednostranné alebo Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
obojstranné) 5 alebo menej ludi
Strata kontroly nad branicou v désledku | zo 100
poranenia alebo ochorenia nervov
ovladajucich jej pohyb
Reakcia na lieky Mbéze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Viyrazna reakcia na akékolvek lieky 5 alebo menej ludi
suvisiace so skuSanim, ktora si vyZaduje | zo 100
lieCbu, vratane alergickej reakcie a
anafylaktického Soku
Nudzové situacie pocas zakroku, ktoré Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé

vyZaduju zmenu planovaného pristupu
Nudzova situacia, ktora by od chirurga
mohla vyZadovat' zmenu na dpinu
sternotéomiu

5 alebo menej ludi
z0 100

Empyém
Zhromazdovanie hnisu v telesnej dutine,
napriklad v okoli srdca alebo plic

Mbéze sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

Endokarditida (bakterialna) Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Bakterialna infekcia spésobujuca zapal 5 alebo menej ludi
najvnutornejsej vrstvy tkaniva, ktoré zo0 100
vystiela srdcové komory

Poranenie pazeraka Mbze sa vyskytnut u | Nepravdepodob
Poskodenie paZerédka menej ako 1 osoby z | né

1000

Ruptura pazeraka MézZe sa vyskytnut' u | Zriedkave
Prepichnutie, roztrhnutie alebo otvor 5 alebo menej ludi
v paZeraku zo 100

Rozsirenie MézZe sa vyskytnut' u | Zriedkave

kardiopulmonalneho/mimotelového 5 alebo menej ludi

bypassu zo 100
DIhSi ¢as, pocas ktorého je srdce na
bypasse, pri ktorom je krv odvadzana
zo srdca

Horucka Méze sa vyskytnut' u | Zriedkave

5 alebo menej fudi
z0 100

Poruchy motility zaludka
Porucha pohybu potravy traviacim
systémom

Mbze sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé
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Pravdepodobnost’ vyskytu

Gastrointestinalne krvacanie
Krvacanie v ktorejkolvek ¢asti traviaceho
traktu

Méze sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

Hematém Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
ZhromaZdenie krvi mimo cievy 5 alebo menej fudi
zo0 100
Hematuria Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé

Pritomnost’ krvi v modéi

5 alebo menej fudi
zo 100

Hemotorax
Zhromazdovanie Kkrvi v priestore medzi
hrudnou stenou a plicami

Mobze sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

tepny, ktory méze poskodit stenu tepny
a obmedzit prietok Kkrvi

1000

Hypertenzia Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Viysoky krvny tlak 5 alebo menej fudi
zo0 100
Hypotenzia Mbéze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Nizky krvny tlak 5 alebo menej fudi
zo0 100
latrogénny flutter predsieni Mbéze sa vyskytnut u | Nepravdepodob
Chvenie predsieni, typ poruchy menej ako 1 osoby z | né
srdcového rytmu spbésobeny liecbou, pri | 1000
tejto poruche predsiene biju prilis rychlo
latrogénne poranenie pluc (napr. zavedenie | Méze sa vyskytnat u | Zriedkavé
hrudnej sondy) 5 alebo menej fudi
Poranenie pluc spbésobené lekarskym zo 100
zakrokom, napriklad pri zavedeni
hrudnej sondy
Ischémia MézZe sa vyskytnut u | Zriedkave
Znizené mnoZstvo Kyslika v tkanive, 5 alebo menej ludi
zvycajne v dbésledku zniZzeného prietoku | zo 100
krvi
Zalomenie koronarnej tepny Mbze sa vyskytnut u | Nepravdepodob
Ostry uhlovy zlom na trase koronarnej menej ako 1 osoby z | né

Dehiscencia LAA
Rozdelenie a otvorenie uska lavej
predsiene

Mbze sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

Trhliny v LAA
Trhlina v tkanive uska lavej predsiene

MézZe sa vyskytnut u
5 alebo menej [udi z
1000

Velmi zriedkavé

Embodlia favej predsiene MéZe sa vyskytnut u | Nepravdepodob
Krvna zrazenina v lavej predsieni srdca menej ako 1 osoby z | né
1000
Infarkt myokardu (Ml) MézZe sa vyskytnut' u | Zriedkave
Infarkt — smrt srdcového svalu 5 alebo menej ludi
z0 100
Poranenie nervov (frenického, hrtanového, | Mbéze sa vyskytnut u | Zriedkavé

hrudného atd.)
Poranenie alebo poskodenie nervu
spdsobeneé tlakom, natiahnutim alebo
prerezanim nervu

5 alebo menej fudi
zo 100
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Pravdepodobnost’ vyskytu

Bolest/nepohodlie Mbze sa vyskytnut u | Casté
20 alebo menej ludi
zo 100
Perikardialny vypotok Méze sa vyskytnat u | Casté
Abnormélne hromadenie tekutiny vo 20 alebo menej ludi
vaku, ktory obklopuje srdce z0 100
Perikarditida Mbze sa vyskytnit u | Casté

Zapal osrdcovnika (vaku okolo srdca),
ktory mbzZe spdsobit ostru bolest alebo
pocit bodania

20 alebo menej fudi
zo 100

Trvaly kardiostimulator
Trvala implantacia kardiostimulaénej
pombcky

Mobze sa vyskytnut' u
10 alebo menej ludi
zo0 100

Menej Casté

Pretrvavajuca bolest na hrudniku Méze sa vyskytnut u | Casté
Zahrria bolest chirurgického rezu po 20 alebo menej ludi
prepusteni, nie anginu zo0 100

Paralyza frenického nervu Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Paralyza nervu, ktora méze spésobit 5 alebo menej ludi
zdvihnutie jednej strany branice, ¢o sa zo 100
moéZe prejavit tazkostami s dychanim

Pleuralny vypotok Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Abnormalne hromadenie tekutiny v 5 alebo menej fudi
priestore, ktory obklopuje plica zo 100

Zapal pluc Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Infekcia, ktora spbésobuje zapal 5 alebo menej ludi
vzdu$nych mechurikov v jednej alebo zo 100
oboch ¢astiach pluc

Pneumotorax MézZe sa vyskytnut u | Zriedkave
ZhromaZdovanie vzduchu v priestore 5 alebo menej ludi
medzi hrudnou stenou a pliucami zo0 100

Pooperacné embolické komplikacie Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé

Komplikacie spésobené upchatou
tepnou

5 alebo menej fudi
zo0 100

Pseudoaneuryzma
Falosna aneuryzma — nahromadenie
krvi, ktoré vznika v désledku
netesniaceho otvoru v tepne

Mbze sa vyskytnut u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

Plicny edém Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Prili§ vela tekutiny v plucach, ¢o staZuje | 5 alebo menej fudi
dychanie zo0 100

Plicna embdlia MézZe sa vyskytnut' u | Zriedkave
Zablokovanie jednej z plucnych tepien v | 5 alebo menej fudi
plucach, ¢asto spbésobené krvnou zo 100
zrazeninou

Renalna insuficiencia alebo zlyhanie MézZe sa vyskytnut' u | Zriedkave
Slaba funkcia alebo zlyhanie obliciek, 5 alebo menej fudi
ktoré si méze vyZadovat dialyzu alebo zo 100
transplantaciu obli¢iek

Respiracna tiesen alebo zlyhanie (problémy | Méze sa vyskytnut u | Zriedkavé

s dychanim)
Neschopnost dychat alebo problémy s
dychanim

5 alebo menej fudi
zo 100

Strana 80 z 83

Form-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System

CEM-266 Rev. E

Potencialna komplikacia a definicia

Pravdepodobnost’ vyskytu

sa nachadza v blizkosti zakladne LAA

1000

Sepsa Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Zivot ohrozujuica komplikécia infekcie, 5 alebo menej ludi
ktora méze viest k zlyhaniu viacerych zo0 100
organov
Stendza lavej cirkumflexnej artérie Méze sa vyskytnut u | Nepravdepodob
ZuZenie lavej cirkumflexnej artérie, ktora | menej ako 1 osoby z | né

Infekcia suvisiaca so sterilitou
Infekcia spésobena nesterilnym
nastrojom alebo zakrokom

Mobze sa vyskytnut' u
5 alebo menej fudi z
1000

Velmi zriedkavé

5 alebo menej ludi
z0 100

Povrchova infekcia rany Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Infekcia v oblasti koZe, kde bol vykonany | 5 alebo menej ludi
chirurgicky rez zo 100
Infekcia v mieste chirurgického zakroku Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
Infekcia, ktora sa vyskytne po operaciiv | 5 alebo menej ludi
tej Casti tela, kde sa uskutocnila operacia | zo 100
Systémova neziaduca reakcia spésobena Mbéze sa vyskytnut u | Nepravdepodob
kordziou pomoOcky menej ako 1 osoby z | né
Zapal vo viacerych organoch alebo v 1000
celom tele spésobeny vystavenim
znehodnotenym materialom pomdcky
Trombus a/alebo tromboembodlia (vratane Mbze sa vyskytnut u | Zriedkavé
hibokej Zilovej trombdzy) 5 alebo menej fudi
Obstrukcia cievy zo0 100
Poranenie tkaniva MézZe sa vyskytnut u | Zriedkave

Perforacia tkaniva
Prepichnutie alebo otvor v tkanive

MézZe sa vyskytnut u
5 alebo menej ludi z
1000

Velmi zriedkavé

Komplikacie ako tromboza, infekcia,
krvacanie alebo prepichnutie spojené s
pristupom do ciev

20 alebo menej ludi
zo 100

Trauma trachey a pazeraka Méze sa vyskytnut' u | Zriedkavé
Traumatické poranenie trachey 5 alebo menej ludi
(dychacej trubice) zo0 100

Komplikacie cievneho pristupu Méze sa vyskytnat u | Casté

5.1. Klinické pozadie pomocky

5. Suahrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Systém AtriClip LAA Exclusion System ziskal prvé oznagenie CE v roku 2009 podfa
smernice o zdravotnickych pomockach (MDD) a v roku 2024 podla nariadenia Eurépske;j
Unie o zdravotnickych poméckach (MDR EU). V rokoch 2010 aZ 2019 boli na predaj na
trhu EU schvélené siasné generécie tychto pomécok. Tieto pomdcky maji preukézanu

klinickii bezpeénost a vykonnost.

5.2. Klinické dokazy pre oznacenie CE

Spolo¢nost AtriCure vykonala Styri klinické skuSania na preskimanie bezpecnosti a
fungovania svoriek AtriClip. Patrili medzi ne skuSania Zurich first-in-human, EXCLUDE,

Stroke Feasibility Trial a ATLAS.

SkuSanie first-in-human potvrdilo, Ze AtriClip je bezpe&na pomdcka, kedZe u 40 lie€enych
pacientov sa nevyskytli Ziadne komplikacie suvisiace s pomdckou. CT vySetrenia
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uCastnikov skusania tri mesiace po implantacii svorky AtriClip tiez ukazali, ze pombcka
bola stabilna a ucinna pri uzatvarani LAA, priom vSetky snimky pacientov ukazali uplné
uzavretie.

Skusanie EXCLUDE zahfnala 70 pacientov, ktorym bola implantovana pomdcka AtriClip.
Ziadny zo 70 pacientov nehlasil Ziadne neZiaduce udalosti spdsobené poméckou AtriClip.
V tejto skupine pacientov bolo tri mesiace po zakroku viac ako 95 % pacientov s Uplnym
uzavretim LAA.

Spolo¢nost AtriCure testovala pomédcku AtriClip v malom sku$ani s ciefom posudit
bezpecnost a vykon pomdcky na prevenciu mozgovej prihody. Zakrok podstupilo desat’
pacientov a deviatim bola svorka UspeSne implantovana. U Ziadneho z pacientov sa
nevyskytli neziaduce Uc€inky spésobené samotnou pomdckou alebo implantaciou. O ftri
mesiace neskdér malo vSetkych devat pacientov kompletny uzaver LAA.

SkuSanie ATLAS bolo najvacSim zo skuSani spolo€nosti AtriCure, v ramci ktorych sa
pouzivala pomdcka AtriClip. Do tohto ski$ania bolo zaradenych 376 pacientov, ktori
dostali svorku. V kratkodobom horizonte po operacii neboli hlasené Ziadne pripady
mozgovej prihody, zavazného krvacania, infarktu alebo umrtia. Viac ako 99 % pacientov
malo Uspesny vysledok uzaveru podla tradiénych definicii.

Od udelenia ozna&enia CE podia MDR EU spolo&nost AtriCure dokongila tri dalsie
klinické skusania, ktoré zahfnali systém AtriClip LAA Exclusion System. V ramci skisania
po uvedeni svorky V-Clip na trh sa hodnotili pomécky ACHV a PROV u 155 pacientov. V
skuSaniach DEEP Pivotal a CEASE-AF sa pouzili pombécky PRO1 a PRO2 u 88, resp. 94
pacientov. VSetky tri skuSania dospeli k zaveru, zZe tieto pomdbcky su bezpecné a funguju
v sulade s uréenym ucelom.

Spolo¢nost AtriCure tiez sleduje klinické skuSania vykonavané inymi subjektmi a skima
publikacie o skuSaniach s ciefom ziskat’ informacie o bezpecnosti a vykone pomécok
AtriClip. Mnohé inétitacie publikovali skuSania o pacientoch lie€enych pomocou pomébcky
AtriClip. Tieto publikacie uvadzaju zriedkavy vyskyt neZiaducich udalosti suvisiacich
s pombckou u pacientov, ktorym bola svorka implantovana. Publikacie preukazuju
konzistentne vysoku mieru uspesného uzavretia LAA pomocou svorky AtriClip, pricom u
viac ako 98 % pacientov dbjde k uplnému uzavretiu.

5.3. Bezpecnost

Spolo¢nost AtriCure a lekari, ktori su odbornikmi na uzavretie LAA, preskumali klinické
udaje o bezpec&nosti svorky AtriClip. Dospeli k zaveru, ze svorka AtriClip je bezpeéna a
pri spravnom pouZzivani vySkolenymi lekarmi funguje primerane. Spolo€nost AtriCure
identifikovala skuto&né a potencialne rizika pre pacientov lie€enych pomocou svorky
AtriClip. Tieto rizika boli ¢o najviac znizené. Spolo€nost’ AtriCure ma tiez rozsiahly
program dohladu, ktory zhromazZduje informacie o pouzivani svorky AtriClip. Tieto
informacie zahffaju staznosti, stiahnutia pomdcok z trhu, informacie o servise a
opravach, dalsie ,realne” pouzitie u pacientov a prebiehajlce klinické skusania. Dalsie
Udaje o bezpec€nosti sa budu zhromazdovat v klinickych skusaniach ICE-AFIB, LeAAPs
a BoxX-NoAF spolo¢nosti AtriCure a vo vyskumnych stadiach zadavanych skusajucimi.

6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Pri zvaZovani alternativnych spdsobov lie€by sa odporu€a obratit sa na zdravotnickeho
pracovnika, ktory méze zvazit vasu individualnu situaciu.

Existuju aj iné spésoby, ako zabezpedit uzavretie LAA. Iné pomécky sa daju umiestnit do srdca
alebo mimo srdca, aby uzavreli LAA. LAA sa da uzavriet aj chirurgicky.
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7. Navrhované skolenia pre pouzivatelov

Spolo¢nost AtriCure poskytuje komplexné Skolenia a nepretrzité vzdelavanie lekarom, ktori
pouzivaju systém AtriClip. VSetci lekari, ktori chcu pouzivat systém AtriClip, dostanu pred
pouzitim systému AtriClip ponuku na Gvodné zaskolenie.
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