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CEM-265 Rev D

Tento souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma poskytovat verejny pfistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekti bezpecénosti a klinické funkce prostredku.

SSCP nenahrazuje navod k pouZziti, ktery je hlavnim dokumentem pro zajisténi bezpecného
pouZzivani prostiedku, ani neposkytuje diagnostické Ci terapeutické navrhy zamyslenym

uZivateldim ¢i pacientum.

INFORMACE URCENE PRO UZIVATELE/ZDRAVOTNIKY:

1. Identifikace prostiedku a obecné informace

Nazev vyrobku

Koagulaéni prostfedek EPi-Sense® (kdd vyrobku
CDK-1413)

Koagulacni prostfedek EPi-Sense ST™ (kéd vyrobku
EPIST):

Kanyla s voditkem (kéd vyrobku CSK-6131)

Zakladni UDI-DI skupiny/rady
vyrobku

Koagula¢ni prostfedek EPi-Sense (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC
Koagulacni prostfedek EPi-Sense ST (EPiST):
08401439000000000000010ZC
Kanyla s voditkem (CSK-6131):
08401439000000000000012ZG

Registrovany nazev, adresa a
jednotné registracni Cislo
(SRN) vyrobce

AtriCure

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

Nazev, adresa a jednotné
registracni €islo (SRN)
zplnomocnéného zastupce v EU

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Kod a popis v ramci evropské
nomenklatury zdravotnickych
prostredk( (EMDN)

Koagulacni prostfedek EPi-Sense: C020301 —
Elektrokatétry pro ablaci srde¢ni tkané,
vysokofrekvenéni

Koagulacni prostfedek EPi-Sense ST: C020301 —
Elektrokatétry pro ablaci srde¢ni tkané,
vysokofrekvenéni

Kanyla s voditkem: V9012 — Chirurgické nastroje,
nespecializovana chirurgie, jednorazové

Klasifikace vyrobku a pravidlo
(podle MDR)

Koagulagni prostfedek EPi-Sense: Tfida lll, pravidlo 7
Koagulaéni prostfedek EPi-Sense ST: Ttida lll,
pravidlo 7

Kanyla s voditkem: T¥ida lll, pravidlo 7

Rok prvniho vydani certifikatu (CE)
pro tyto prostiedky

Koagulagni prostfedek EPi-Sense: 2011
Koagulagni prostfedek EPi-Sense ST: Probiha
prezkum pro prvni oznaceni CE

Kanyla s voditkem: 2006
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Nazev, adresa a ¢islo
notifikovaného organu

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Zamyslené pouziti prostiedki

2.1 Zamysleny ucel

Koagulaéni prostfedek EPi-Sense: Koagulaéni prostfedek EPi-Sense je uréen k ablaci

srde¢ni tkané pomoci vysokofrekvenéni (VF) energie.

Koagulaéni prostfedek EPi-Sense ST: Koagulacni prostiedek EPi-Sense ST je uréen k ablaci

srde¢ni tkané pomoci vysokofrekvenéni (VF) energie.

Kanyla s voditkem: Kanyla s voditkem je uréena pro endoskopické pouziti k zajisténi
kardiotorakalniho chirurgického pfistupu.

2.2 Indikace a cilové populace

Koagulaéni prostredek EPi-Sense:

¢ Indikace: Epikardialni [é¢ba fibrilace sini, véetné augmentace endokardialni ablaci,
s cilem obnovit normalni sinusovy rytmus (tj. bez AF/AFL/AT), zmirnit pfiznaky AF

a zlepsit kvalitu zivota.

e Cilova populace: Pacienti s arytmiemi vCetné fibrilace sini.

Koagulac¢ni prostredek EPi-Sense ST:

e Indikace: Epikardialni 1&Cba fibrilace sini, v€etn& augmentace endokardialni ablaci,
s cilem obnovit normalni sinusovy rytmus (tj. bez AF/AFL/AT), zmirnit pfiznaky AF

a zlepsit kvalitu Zivota.

e Cilova populace: Pacienti s arytmiemi v€etné fibrilace sini.

Kanyla s voditkem:

¢ Indikace: Endoskopické pouziti k zajisténi kardiotorakalniho chirurgického pfistupu pfi
minimalné invazivnich vykonech k I1é¢bé arytmie.
e Cilova populace: Pacienti, ktefi podstupuji epikardialni ablaci k 1é¢bé arytmie.

2.3 Kontraindikace a/nebo omezeni

Koagulaéni prostiedky EPi-Sense a EPi-Sense ST: Pacienti s pfitomnosti trombu v levé sini,

systémovou infekci, aktivni endokarditidou nebo jinou lokalni infekci v misté chirurgického

z&kroku v dobé chirurgického zakroku. Pacienti s Barrettovou ezofagitidou.

Kanyla s voditkem: Nejsou znamy Zzadné kontraindikace.
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3. Popis prostiedku
3.1 Popis prostredku
Koagulaéni prostiedek EPi-Sense a koagulaéni prostfedek EPi-Sense ST

Koagulacni prostfedek EPi-Sense (Obrazek 1) a koagulacni prostfedek EPi-Sense ST
(Obrazek 2) jsou sterilni jednorazové koagula¢ni sondy s elektrodami na distalnim konci.
Sondy maiji ohebny silikonovy dfik s vice luminy, ktery poskytuje oddélené cesty pro vakuum,
perfuzi a vodici drat. Rukojeti na proximalnim konci sond obsahuji konektor pro kompatibilni
vysokofrekvenéni generator AtriCure, port pro pfipojeni ke komeréné dostupné vakuové
pumpé, pfipojku pro fyziologicky roztok pro perfuzi a port pro vystup vodiciho dratu.

Sondy maji na distalnim konci 3cm koagulaéni elektrodu a snimaci elektrody. Ohebny dfik
s vice luminy poskytuje cestu pro vakuum (odsavani), perfuzi fyziologickym roztokem
a vodici drat. Jakmile je sonda zavedena a umisténa na epikardialni povrch srdce, aplikuje
se vakuum a odsavani na distdlnim konci sondy pfivadi tkan do pfimého kontaktu
s koagulacni elektrodou. Po pfipojeni pfenasi kompatibilni vysokofrekvenéni generator
AtriCure energii do koagulac¢niho prostfedku a do kontaktované tkané, coz zplUsobuje nekrézu
a vytvari Iéze pochazejici z epikardu. BEhem celého procesu — tj. kdyZz je pouzivano vakuum
a je otevien uzaviraci kohout pro fyziologicky roztok, ktery je dodavan s prostfedkem — je skrz
sondu perfundovan fyziologicky roztok.

Koagulagni prostfedek EPi-Sense je sterilizovan gama zafenim a EPi-Sense ST je
sterilizovan ethylenoxidem. Pfi vyrobé téchto prostfedkd nebyl pouzit pfirodni kauGukovy
latex ani polyvinylchlorid (PVC). Neobsahuiji ftalaty. Pfi jejich vyrobé& nebyly pouzity materialy
pochazejici ze zivocidnych tkani. Tyto prostfedky obsahuji nerezovou ocel s obsahem niklu
a kobaltu. Nikl je znamy alergen a kobalt je registrovan v Evropské unii jako' latka vzbuzujici
obavy kategorie CMR. Koagula¢ni prostfedky obsahuji malé mnozstvi niklu a kobaltu;
prostfedky by se proto nemély pouzivat u pacientl citlivych na nikl nebo kobalt, protoze
u nich mlze dojit k nezadouci reakci.

i .
( ‘J,«; - -

Obrazek 1: Koagulacéni prostiedek EPi-Sense

Obrazek 2: Koagulaéni prostfedek EPi-Sense ST

ICMR oznaduje latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci.
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Kanyla s voditkem

Kanyla je sterilni jednorazovy nastroj k zajisténi pristupu, ktery se pouziva k zavedeni
koagula¢niho prostfedku EPi-Sense nebo EPi-Sense ST do hrudni dutiny. Kanyla je 30 cm
dlouha a ma velké centralni ohebné lumen, které pojme sondu i komeréné dostupny endoskop
pro potfeby vizualizace. Pfistup do perikardialniho prostoru a k epikardialnimu povrchu srdce
se provadi pomoci standardnich chirurgickych technik, jako je subxifoidni pFistup.

Kanyla (Obrazek 3) se sklada z distalniho hrotu, dfiku s texturovanym dchopem na
proximalnim konci, vakuové linky a integrovaného vodiciho dratu.

Kanyla ma na proximalnim konci vakuovy port, ktery se pfipojuje ke komeréné dostupné
vakuové pumpé. Odsavani slouzi k odstranéni tekutin pro lepSi vizualizaci v perikardialnim
prostoru. Prostfedek také obsahuje integrovany vodici drat. Koagula¢ni prostfedky Ize umistit
pfes vodici drat skrz kanylu.

Kanyla je sterilizovana gama zafenim. Pfi vyrobé kanyly nebyl pouzit pfirodni kaucukovy
latex. Kanyla neobsahuje PVC ani ftalaty. Neobsahuje tkané zivoc¢isného plvodu. Kanyla
obsahuje nitinol, a tedy i nikl, ktery je alergenem. Kanyla obsahuje malé mnozZstvi niklu,
a proto by se neméla pouzivat u pacient citlivych na nikl, protoze u nich mize dojit
k neZadouci reakci.

Obrazek 3: Kanyla s voditkem

Principy fungovani

Koagulaéni systém EPi-Sense vyuziva osvédcené technologie vysokofrekvenéni koagulace,
odsavani a perfuze.

Kanyla je pfistupovy nastroj slouzici k zavedeni sondy do hrudni dutiny pacienta. Koagulaéni
sonda a komeréné dostupny endoskop se zavadéji pfes hlavni lumen kanyly. Sonda mlze
byt také vloZena pfimo pfes lumen nebo pfes zabudovany vodici drat, ktery je poté veden
zpét skrz lumen. Vakuova linka v kanyle zajistuje odvod tekutiny pomoci odsavani.

Koagulaéni sonda se zavadi do té€lni dutiny pod vizualizaci pomoci endoskopickych chirurgickych
technik. Distalni konec sondy se umistuje do kontaktu s epikardialnim povrchem srdce.

Béhem koagulace je pfes sondu aplikovano vakuum, aby se zajistilo zapojeni pevné tkané
a vznik konzistentnich Iézi. Kdyz je vakuum aplikovano pfes vakuové lumen sondy, tkan se
dostane do pfimého kontaktu s civkovou elektrodou.
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Vysokofrekvenéni energie z generatoru je pfenasena na civkovou elektrodu ablaéni sondy.
Aplikace vysokofrekvenéni energie do tkané zplUsobuje koagulacni nekrézu a vytvari Iéze na
epikardialnim povrchu srdce.

Béhem procesu koagulace je sondou perfundovan fyziologicky roztok. Aplikované vakuum
protahuje fyziologicky roztok sondou. Fyziologicky roztok béhem koagulace ochlazuje povrch
koagulaéniho prostfedku, ktery nepfichazi do styku s tkani, a zabrafiuje nadmérnému
zahFivani na rozhrani sondy a tkané.

3.2 Odkaz na predchozi generaci (generace) nebo varianty, pokud existuji,
a popis rozdilt

Koagulaéni prostiedek EPi-Sense (CDK-1413)i

Zména sterilniho bariérového obalu na podnos v sacku
Prodlouzeni doby trvanlivosti z 1 na 3 roky

RozSifené rozhrani mezi hadi¢kou PEEK a lisovanou zatkou pro vodici drat
(distalni konec)

Pfidani 6 vizualnich bod( na dfiku externiho prostfedku v odpovédi na zpétnou vazbu
po uvedeni na trh

Pfidani polykarbonatového ventilu Tuohy borst v odpovédi na zpétnou vazbu po
uvedeni na trh

Koagulaéni prostiedek EPi-Sense ST (EPiST)'

Prodlouzeni dfiku pro snazs8i pouziti

Pfidani termistoru, obvodové desky pro regulaci teploty a LED kontrolky, ktera
uzivatele upozorni na suboptimalni perfuzi zafizeni

PFidani obousmé&rného vychyleni distalniho hrotu diky zpétné vazbé po uvedeni na trh

Pfidani vychyleni a moZnosti uzamknuti v odpovédi na zpétnou vazbu po uvedeni
na trh

Distalni hrot upraven; ma nyni funkci obousmeérného vychyleni kotvy

Novy vysokofrekvencéni kabel k pfipojeni baterie pro obvodovou desku pro regulaci
teploty a LED kontrolky

Zména hadi¢ek na téle prostfedku, aby vznikl prostor pro kabely termistoru
Pfidani Sedého polyolefinového plasté k zachovani tuhosti v pfidané délce
PFidani dalSich 5 referenénich bodd v odpovédi na zpétnou vazbu po uvedeni na trh

Pfechod na sterilizaci ethylenoxidem kvdli pfidanym komponentam zajiStujicim
funkénost termistoru

iUvedené zmény byly u prostfedku CDK-1413 zavedeny od jeho uvedeni na trh, beze zmény
kédu vyrobku.

iK uvedenym zménam do$lo u prostiedku EPIST a odrazeji Gpravy oproti predikatovému
prostiedku CDK-1413.
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Kanyla s voditkem (CSK-6131)"

e Zkraceni dfiku a vnitfni pruziny, aby se zabranilo poskozeni pruziny a zapouzdfovaciho
prostfedku uzivatelem béhem pouziti s endoskopem

e Prodlouzeni lisovaného hrotu pro zachovani délky prostfedku

e DalSi lumina v lisovaném hrotu pro pfidani nitinolovych (NiTi) dratd s polyimidovymi
hadi¢kami

e Zkraceni distalniho dratu z nerezové oceli

3.3 Popis veskerého prislusenstvi, které je uréeno k pouziti v kombinaci s prostiedkem
Pouziti s koagulaénim prostiedkem EPi-Sense:
Pozadovano

e (CSK-2000 (zakladni UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) je pozadované
prisluSenstvi k pouziti s koagulacnim prostfedkem EPi-Sense. CSK-2000 je sterilni
jednorazovy vysokofrekvencni kabel vyrabény spolecnosti AtriCure, Inc., ktery je
vyzadovan k pfenosu vysokofrekvenéni energie z kompatibilniho vysokofrekvenéniho
generatoru AtriCure do pfipojeného koagulacniho prostfedku EPi-Sense.

Doporucéeno/volitelné

e Software pro externi grafické zobrazeni External Graphics Display (LPK-302;
zakladni UDI-DI: 08401439000000000000009ZT) je volitelné pfisluSenstvi
vyrdbéné spole€nosti AtriCure, Inc., které je uréeno k pouziti ve spojeni se
systémem vysokofrekvenéniho generatoru CSK-310 AtriCure a koagula&nim
prostfedkem k zobrazeni energie dodavané b&hem kazdé ablace.

Pouziti s koagulaénim prostiedkem EPi-Sense ST:
Pozadovano

e (CSK-2060 (zakladni UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) je pfislusenstvi
vyzadované k pouziti s koagulanim prostfedkem EPi-Sense ST. CSK-2060 je sterilni
jednorazovy vysokofrekvencni kabel vyrabény spole¢nosti AtriCure, Inc., ktery je
vyZadovan k pfenosu vysokofrekvenéni energie z kompatibilniho vysokofrekvenéniho
generatoru AtriCure do pfipojeného koagulacniho prostfedku EPi-Sense ST.

Doporuéeno/volitelné

e Software pro externi grafické zobrazeni External Graphics Display (LPK-302;
zakladni UDI-DI: 08401439000000000000009ZT) je volitelné pfisluSenstvi
vyrabéné spolecnosti AtriCure, Inc., které je uréeno k pouziti ve spojeni se
systémem vysokofrekvenéniho generatoru CSK-310 AtriCure a koagulaénim
prostfedkem k zobrazeni energie dodavané béhem kazdé ablace.

Pouziti s kanylou s voditkem:
Pozadovano

e Z&dné prisludenstvi; viz 8ast 3.4.

VUvedené zmény oznaduji konstrukéni zmény ve vyrobku CSK-6130, ktery ma nyni kod vyrobku
CSK-6131 podle EU MDR.

strana 7 z 40
Formular-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Koagulaéni systém AtriCure EPi-Sense CEM-265 Rev D

Doporucéeno/volitelné
e Z&dné prislusenstvi; viz &ast 3.4.
3.4 Popis jakychkoli dalSich prostiedkt a vyrobkd, které jsou uréeny k pouziti
v kombinaci s prostiedkem
Pouziti s koagula¢nim prostredkem EPi-Sense:
PozZadovano

o Kompatibilni systém vysokofrekvenéniho generatoru AtriCure¥ (CSK-310; zakladni
UDI-DI: 08401439000000000000008ZR), nesterilni, opakované pouzitelny

e Indiferentni zpétna elektroda pacienta (zemnici podlozka) — minimalni plocha
povrchu 21 ¢tverecnich palct (136 cm?)

e (CSK-6131 — Kanyla s voditkem — sterilni, jednorazové pouZiti

e 0,9 % bézny fyziologicky roztok (doporuCuje se 250ml vak)

e Sada sterilnich perfuznich/i.v. hadi¢ek (10 kapek/ml)

e Sada sterilnich vakuovych hadi¢ek

e  Vakuum regulované na —400 mmHg (-7,7 psi; =53 kPa)
Doporuceno/volitelné

e Vodici drat typu ,J* o rozmérech 0,035 palce (0,89 mm) x 39,4 palce (100 cm)

e Sterilni voda (pouze pro zaplaveni kanyly)

e Endoskop — doporucéeni ohledné rozsahu viz navod k pouziti kanyly

o Docasné externi zaznamoveé elektrogramové zafizeni, které splfiuje nasledujici
specifikace: Splfiuje normu IEC 60601-1 a systém akceptuje stinéné 2mm
(0,08palcové) pinové konektory

Pouziti s koagulaénim prostiredkem EPi-Sense ST:
Pozadovano

e Kompatibilni systém vysokofrekvenéniho generatoru AtriCure (CSK-310; zakladni
UDI-DI: 08401439000000000000008ZR), nesterilni, opakované pouzitelny

e Indiferentni zpétna elektroda pacienta (zemnici podlozka) — minimalni plocha
povrchu 21 ¢tverecnich palct (136 cm?)

e (CSK-6131 — Kanyla s voditkem — sterilni, jednorazové pouZiti

e 0,9 % bézny fyziologicky roztok o pokojové teploté (doporucuje se 250ml vak)
e Sada sterilnich perfuznich/i.v. hadi¢ek (10 kapek/ml)

e Sada sterilnich vakuovych hadi¢ek

e Vakuum regulované na —400 mmHg (-7,7 psi; =53 kPa)

YPneumaticky nozni spina& a nesterilni, opakované pouZitelny snimaci kabel CSK-2030 jsou
volitelné soucasti systému vysokofrekvenéniho generatoru CSK-310.
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Vodici drat o rozmérech 0,035 palce (0,89 mm) x 39,4 palce (100 cm)

Endoskop o rozméru 5 mm (0,2 palce)

Docasné externi zaznamové elektrogramové zafizeni, které splfiuje nasledujici
specifikace: Splfiuje normu IEC 60601-1 a systém akceptuje stinéné 2mm

(0,08palcové) pinové konektory

Pouziti s kanylou s voditkem:

Pozadovano

e Sada vakuovych hadicek (sterilni)

e Vakuum regulované pfi —250 mmHg (—4,8 psi, —33 kPa)

Doporuéeno/volitelné

e Endoskop o délce 35 nebo 45 cm (13,8 nebo 17,7 palce) a priiméru 5 nebo

10 mm (0,2 nebo 0,4 palce) v zavislosti na pouzité kanyle

e 1000 ml 0,9 % bézného fyziologického roztoku nebo sterilni vody

e Koagulaéni prostfedek — pfi pouZiti s kanylou s voditkem si preététe navod

k pouziti pfislusného koagulaéniho prostfedku

4. Rizika a varovani

4.1 Rezidualni rizika a nezadouci U€inky

Koagulaéni prostfedky (CDK-1413 a EPiST)

Mozné komplikace

Pravdépodobnost vyskytu — 30 dni

Infekce

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Srdeéni tamponada/perforace

3,9 %P

Stendza plicni zily

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®°

Poranéni cévy

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Perikardialni vypotek

3,9 %P

Perforace tkané

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®°

Nadmeérné krvaceni

1 %

Poranéni frenického nervu

1 %°

Ruptura/perforace levé siné

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Mediastinitida

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Plicni edém

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Komplikace cévniho pfistupu

0,2-1,5 %'

Cévni mozkova pfihoda / TIA

2 %

Incizni herniace

1,5 %"

Poranéni jicnu

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Pleuralni vypotek

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Atrioezofagealni pistél

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientd?*®

Srdeéni zastava / infarkt myokardu

0 %°

Nové arytmie

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientd?®

Tromboembolicka komplikace

2 %8

Neurologicka komplikace

2 %

Smrt

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®ci
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Kompletni srde¢ni blokada vyZadujici
implantaci kardiostimulatoru

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(?

Perikarditida

0,3 %

Vazné popaleni kiize

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Transdiafragmaticka herniace

1,5 %"

PoSkozeni (napf. popaleni, propichnuti) jinych
sousednich struktur

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientl?®

byt podhodnoceny.

3,9 % (4/102).

perikardialniho vypotku.

(n = 1/102) tranzitorni ischemicka ataka.

praxi pouziva béznéji.

pouzitim prostfedku.

a0dhadovany vyskyt podle vyskytu stiznosti / komerénich dat. Tyto idaje mohou
bVyskyt perikardialnich vypotkd s fyziologii tamponady dle hodnoceni CONVERGE:

°Vyskyt dle klinického hodnoceni CONVERGE: 0 %.
dVyskyt dle klinického hodnoceni CONVERGE: 1 % (n = 1/102); jeden dal$i pacient mél
nadmeérné krvaceni s pozdnim perikardialnim vypotkem a je zahrnut do vyskytu udalosti

eVyskyt poranéni frenického nervu dle hodnoceni CONVERGE: 1 % (n = 1/102).
fOdhadovany vyskyt podle prace HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Expert Consensus
Statement on Catheter and Surgical Ablation of Atrial Fibrillation (Expertni konsenzualni
prohlaseni o katétru a chirurgické ablaci k 1&é€bé fibrilace sini HRS/EHRA/ECAS/APHRS/
SOLAECE) z roku 2017 (Calkins et al. 2017. Heart Rhythm. 14(10), e275-e444).

9Vyskyt dle klinického hodnoceni CONVERGE: 1 % (n = 1/102) cévni mozkova pfihoda; 1 %

"Na zakladé vysledk( systematického prezkumu literatury pro kanylu pouzivanou

s koagula¢nim systémem EPi-Sense. Vyskyt inciznich hernii je spojovan

s transdiafragmatickym perikardialnim pfistupem; subxifoidni pfistup se v sou¢asné osveédcené
iSmrti hlagené v ramci stiznosti nesouvisely s poruchou prostiedku ani nebyly zplisobeny

iNa zakladé vysledkd systematického pfezkumu literatury pro koagulaéni systém EPi-Sense.

Poznamka: Prostfedek EPi-Sense byl pouzit komeréné a v hodnoceni CONVERGE. Je
povaZovan za ekvivalentni prostfedku EPi-Sense ST.

Kanyla s voditkem (CSK-6131)

Mozné komplikace

Pravdépodobnost vyskytu — 30 dni

Tupé poranéni sousednich organi

<1 %*

Infekce

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacienti®

Perikardialni vypotek

3,9 %°

Poranéni cévy

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacient(®

Perforace tkané

0,2 %?

Hemodynamické nestability

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacienti®

Arytmie < 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacienttP®
Tromboembolicka komplikace 2 %4

Kyla 1,5 %2°

Pneumotorax < 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientd’

Konverze na sternotomii

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientt®

s koagulaénim systémem EPi-Sense.

byt podhodnoceny.

aNa zakladé vysledkl systematického pfezkumu literatury pro kanylu pouzivanou

bOdhadovany vyskyt podle vyskytu stiznosti / komerénich dat. Tyto Gidaje mohou
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°Vyskyt perikardialnich vypotki( s fyziologii tamponady z hodnoceni CONVERGE:

3,9 % (4/102).

d\yskyt dle klinického hodnoceni CONVERGE: 1 % (n = 1/102) cévni mozkova piihoda; 1 %
(n = 1/102) tranzitorni ischemicka ataka.

eVyskyt inciznich hernii je spojovan s transdiafragmatickym perikardialnim pfistupem;
subxifoidni pfistup se v soucasné osvédcené praxi pouziva béznéji.

‘Pneumotorax nebyl hlasen v Gdajich o sledovani po uvedeni na trh, v hodnoceni CONVERGE
ani v literature, ale zdstava potencialnim rizikem.

4.2 Varovani a bezpeénostni opatieni

Koagulaéni prostiedek EPi-Sense

Varovani

Je tfeba dbét na to, aby prostfedek nebyl v kontaktu s tkani, kterd nema byt koagulovana
(napf. cévni a nervova tkan), aby nedoslo k neumysinému poskozeni tkané.

Abyste predesli neimysiné koagulaci, vzdy se ujistéte, ze prostfedek nebo prostfedek
kombinovany s volitelnym vodicim dratem je orientovan smérem k pozadovanému
mistu koagulace.

Béhem koagulace se vyhnéte kontaktu s jinymi chirurgickymi nastroji, endoskopy,
svorkami nebo jinymi pfedméty. Neumysiny kontakt s jinymi pfedméty pfi koagulaci
muze vést k pfenosu vysokofrekvencni energie nebo tepla a nedmysiné koagulaci
tkané, ktera je s témito pfedméty v kontaktu.

Prostfedek je dodavan sterilni a je ur€en k pouziti pouze u jednoho pacienta. Znovu
nezpracovavejte ani nepouzivejte. Opakované pouziti mize zpusobit poskozeni
prostfedku, poranéni pacienta a/nebo prenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého.

PFi Cisténi vysokofrekvenéni koagulacni elektrody neseskrabavejte ani neposkrabejte
zlaty povrch snimacich elektrod, abyste pfedeS$li neZadouci reakci u pacienta
v disledku vystaveni médi.

Pfed pouzitim zkontrolujte vSechny prostfedky a obaly. Pokud je zjist€no jakékoli
poruSeni obalu, nelze zajistit sterilitu vyrobku, coz pfedstavuje riziko poranéni
pacienta. Pokud zjistite poruSeni, vyrobek nepouzivejte.

S aplikaci vysokofrekven¢ni energie je spojeno riziko vzniceni hoflavych plynt nebo
jinych materiald. Musi byt pfijata bezpecnostni opatfeni k odstranéni hoflavych
materiall z oblasti, kde se provadi koagulace tkané.

Je tfeba dbat na to, aby se prostfedek béhem aplikace vysokofrekvencni energie
nepohyboval. Pohyb prostfedku mize zpUlsobit ztratu sani a natrzeni tkané a/nebo
neumyslnou ablaci.

Je tfeba dbat na to, aby b&hem manipulace s prostfedkem nebyly omezeny Zzadné
cévy (nebo jiné struktury). Omezeni cév by mohlo zpusobit hemodynamickou
nestabilitu nebo poranéni pacienta.

Pfed aplikaci energie je tfeba potvrdit umisténi prostfedku, aby nedoslo k poskozeni
prilehlé tkané.
Je tfeba dbat na to, aby se distalni konec kanyly v perikardialnim prostoru béhem

ablace naplnil fyziologickym roztokem o pokojové teploté, aby nedoslo k poskozeni
prilehlé tkané.
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e Je tfeba dbat na to, aby byl prostfedek béhem ablace perfundovan, aby nedoslo
k neimysinému poskozeni tkané.

o Lékaif by mél zavést komplexni antikoagulaéni protokol zahrnujici pfedoperacni,
intraoperaéni a pooperaCni antikoagulacni 1éCbu, aby se zabranilo potencialni
tromboembolii.

e Lékar by mél monitorovat teplotu jicnu, coZ se provadélo i béhem klinického hodnoceni
tohoto prostfedku, aby bylo mozné odhalit potencialni poSkozeni pfilehlé tkané. BEhem
celého postupu se ujistujte, ze je sonda umisténa pfimo za ablaéni sondou, aby bylo
zajisténo presné sledovani teploty.

o Lékar by meél zvazit pooperacéni podavani protizanétlivych 1éku, aby se snizilo riziko
pooperacni perikarditidy a/nebo opozdénych zanétlivych perikardialnich vypotkl
po zakroku.

o Koagulaéni prostiedek vyuzZiva pfednastavené nastaveni vykonu a €asu; uUprava
téchto nastaveni mize mit za nasledek nadmérny nebo nedostatecny pfisun energie.

o Lékar by mél zvazit pooperaéni podavani inhibitor(i protonové pumpy (PPI), aby se
snizilo riziko pooperaéniho podrazdéni jicnu.

e Pfi zavadéni nebo vytahovani kanyly z téla NESMEJi BYT abladni prostfedek
a standardni vodici drat o rozméru 0,035 palce (0,89 mm) vysunuté za hrot kanyly.

e Nadmérné ohybani a/nebo nespravna manipulace s prostfedkem EPi-Sense
s chirurgickymi nastroji mize vést k poSkozeni prostfedku.

o Zajistéte, aby prekryvajici se struktury byly oddéleny a tepelné izolovany, pokud
to anatomie dovoli. Pokud prekryvajici se struktury nelze oddélit, ablace se
nesmi provadét.

e Opakované pouziti zemnici podlozky pouZzité v epikardialni &asti zakroku pro
endokardialni ¢ast mize vést k poranéni pacienta.

e Soubézné epikardialni a endokardialni mapovani nebo ablace mize vést
k poranéni srdce.

e Aby nedoSlo k poranéni pacienta, je tfeba dbat na to, aby byla ablaéni elektroda
orientovana smérem k srdci a od perikardu pomoci vizualnich voditek, tj. referencnich
bodu, Sipek lokatoru a ¢erného pruhu.

¢ Civka na distalnim konci prostfedku musi byt béhem chirurgického zakroku udrzovana
v Cistoté (tj. bez koagula), aby nedoslo ke ztraté energie. Necistéte koagulum z elektrody
prostfedku abrazivnim Cisticim prostfedkem ani CistiCem elektrochirurgickych hrota.
Elektrody by se mohly poskodit a zpUsobit poruchu prostfedku.

e Implantabilni kardiovertery/defibrilatory mohou byt nepfiznivé ovlivnény
vysokofrekven&nimi signaly.

o Pouziti a spravné umisténi indiferentni elektrody je kliCovym prvkem bezpecné
a efektivni elektrochirurgie, zejména v prevenci popalenin pacienta. Zajistéte, aby byla
cela oblast elektrody bezpecné pfipojena k télu pacienta.

o Ackoli je distalni Cast prostfedku tvarovatelna, aby odpovidala anatomii oblasti, kde
ma prob&hnout ablace, nadmérna manipulace, utahovani, hrubé tvarovani nebo
vynuceny pohyb prostfedku mize poskodit nebo deformovat distalni konec
a potencialné poranit pacienta. MUzZe to také zpusobit oddéleni snimacich elektrod
a/nebo odlomeni prostfedku.
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e Pfi manipulaci s distalnim koncem prostfedku v blizkosti elektrody s chirurgickymi
nastroji je tfeba dbat opatrnosti, aby nedoslo k odlomeni Ulomk( z prostfedku —
elektrodu nemackejte ani nesvorkujte. Silikon nefezte ani netrhejte.

o Koagulaéni prostfedek je vhodny pouze k pouziti s kompatibilnim vysokofrekvenénim
generatorem AtriCure a pfisluSnymi kabely a pfisluSenstvim. PouZiti pFisluSenstvi
jiného vyrobce muze zpusobit poskozeni prostfedku a/nebo poranéni pacienta.

e Je tfeba dbat na to, aby trasa k finalnimu umisténi prostfedku byla dostate¢né
prostorna, aby bylo mozné prostfedek snadno posouvat. Zavadéni prostfedku silou
muze vést k jeho poskozeni, posSkozeni tkané &i poranéni pacienta.

e Je tfeba dbat na to, aby se prostfedek b&éhem zakroku nekroutil ani se s nim
pFili§ nemanipulovalo. Zkrouceni/utazeni/pfilisna manipulace s prostfedkem mize
zpusobit poskozeni prostfedku, kolaps lumina, zlomeni elektrod nebo vakuové
luminové pruziny, oddéleni elektrod od prostfedku, zalomeni vodici hadicky PEEK,
ztratu odsavani, odpojeni perfuzni/i.v. hadi¢ky, zalomeni perfuzni/i.v. hadi¢ky nebo
poranéni pacienta.

e Pfipojeni vice prostfedkl k jedné vakuové jednotce mize snizit funkénost vakua.

e Je tfeba dbat na to, aby volitelny vodici drat z{istal bEhem manipulace ve sterilnim poli,
aby se zabranilo infekci.

e Je tfeba vénovat pozornost vizualizaci prostfedk(l a/nebo soucasti vodiciho dratu v téle
béhem zavadéni a/nebo vyjimani kanyly. Pfed vlozenim a vyjmutim vzdy prostfedek
a soucasti zcela zasurite, aby nedo8lo k neumysinému poskozeni tkdné prostiedky
nebo vodicim dratem.

e PrFed ablaci tkané se ujistéte, Ze se vodici drat a/nebo endoskop nenachazi mezi tkani
a elektrodou koagulaéniho prostfedku, aby nedoslo k ablaci nezamyslené tkané.

o Pokud se s koagulacnim prostfedkem pouziva vodici drat, ujistéte se, Ze podél odkrytého
vodiciho dratu je neporusené izolaéni kryti, aby se zabranilo ablaci nechténé tkané.

e Koagulaéni prostfedky smi pouzivat |ékafi vyskoleni v technikach minimalné
invazivnich endoskopickych chirurgickych zakrok a ve specifickém pfistupu, jehoz
pomoci Ize pfedejit poranéni pacienta.

e Pokud pouzivate sondu TEE, je nutné ji pfed ablaci odstranit, aby se zabranilo stlaceni
jicnu proti levé sini b&hem ablace.

e Pokud je koagulacni prostfedek pouzivan v blizkosti kardiostimulatoru/AICD, existuje
potencialni nebezpeci kvuli moznému ruseni Cinnosti kardiostimulatoru a moznému
poskozeni kardiostimulatoru. Pfed aplikaci vysokofrekvenéni energie zvazte umisténi
magnetu na kardiostimulator/AICD nebo naprogramovani kardiostimulatoru/AICD
podle navodu vyrobce k pouziti.

o Lékafi by méli ziskat pooperaéni snimky (tj. 1-3 tydny po zakroku), aby bylo mozné
identifikovat zanétlivé perikardialni vypotky po zakroku.

e Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS ¢€. 7440-02-0) a kobaltu
(CAS ¢. 7440-48-4). Prostfedek nepouzivejte u pacientu citlivych na nikl nebo kobalt,
protoZe u nich mdze dojit k nezadouci reakci.

e DalSi varovani a bezpecnostni opatfeni naleznete v navodu k obsluze kompatibilniho
vysokofrekvenéniho generatoru AtriCure. NedodrzZeni pokynu obsazenych v pfiruéce
vysokofrekvenéniho generatoru mize znemoznit dokonéeni zakroku.
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e Pouzitim nadmérné sily k vyjmuti prostfedku z podnosu muzete prostfedek poskodit.

¢ Nenastavujte vakuum na tlaky mimo rozsah —375 az -425 mmHg (-7,25 az -8,22 psi;
-50,0 az -56,7 kPa). Odchylka od tohoto rozsahu tlakll mize snizit vykon odsavani,
snizit kontakt s tkani nebo zpusobit poskozeni tkané.

e Ovéfte, zda je i.v. linka zcela oteviena. NestlaCujte vak s fyziologickym roztokem;
k aplikaci nepouzivejte infuzni pumpu ani tlakovy vak. Tlakovani fyziologického roztoku
nebo ¢astecné otevrena perfuzni hadicka mohou ménit rychlost perfuze, coz zplsobi
ztratu sani, odchyleni rozmérl koagulace od uvedenych hodnot a také perforaci tkané
kvali nadmérnému zahfati.

e Pred prvni aplikaci vysokofrekvenéni energie se ujistéte, Ze je prostfedek naplnén, aby
nedoslo k nechténému poskozeni tkané.

e PouZivejte POUZE 0,9 % bézny fyziologicky roztok, abyste zabranili nechténému
poskozeni tkané.

o Ujistéte se, ze perfuznili.v. hadi¢ka je pfipojena k rukojeti u symbolu kapky, aby
nedoslo k nechténému poskozeni tkané — nepfipojujte perfuzni hadic¢ku k uzaviracimu
kohoutu ani k vystupu vodiciho dratu (Guide Wire Exit).

o Ujistéte se, Ze Sipky na kabelu a rukojeti jsou zarovnany a kabel je zcela pfipojen.
Pokud kabel neni spravné pfipojen, prostiedek se nezaregistruje na generatoru.

o Ujistéte se, Ze vstupy ze zaznamniku EKG jsou izolovany od zemé; pokud tomu tak
neni, existuje zvysené riziko fibrilace.

o Beéhem epikardialni a endokardialni ablace je tfeba monitorovat teplotu jicnu, aby se
zabranilo poskozeni jicnu. Pokud se teplota jicnu b&éhem kazdé ablace zvysSi o vice
nez 0,5 °C (0,9 °F) nebo se zvySi nad absolutni maximum 38,0 °C (100,4 °F), ukonCete
aplikaci vysokofrekvencni energie, dokud teplota neklesne na vychozi hodnotu nebo
pod 37 °C (98,6 °F).

o Je tfeba dbat na to, aby se Iéze piekryvaly, aby bylo dosaZzeno vystupni blokady.

e Zajistéte, aby béhem manipulace byla odsavana tekutina v perikardialnim prostoru.
Pokud tak neucinite, mGze to ohrozit viditelnost a umisténi prostfedku, coz maze vést
k poranéni pacienta.

o Koagulaéni prostfedek EPi-Sense ma omezenou funkéni Zivotnost; pokud je dokon&eno
vice nez 30 ablacnich cykl a nelze provést dalSi ablace, prostfedek vymeérite.

o Zajistéte, aby byl prostfedek zlikvidovan v souladu s mistnimi platnymi nafizenimi
a plany recyklace, aby se zabranilo vystaveni biologickému nebezpedi.

e Abyste predesli preruseni vakua nebo perfuzniho priitoku, nenechavejte hadicky
prostfedku b&éhem koagulace tkané zasvorkované.

o Velké krevni sraZeniny a &astice tkané mohou ucpat lumen vakuové linky a zhorsit sani.

e Abyste predesli poSkozeni tkané nebo prostfedku: Nepfemistujte prostfedek, pokud je
zapnuto vakuum.

o Neotacejte koagulanim prostfedkem, pokud je distalni konec zakfiveny, protoze by
mohlo dojit k poSkozeni prostfedku a oddéleni a/nebo odlomeni elektrod od prostiedku.

e Vizualizujte distélni konec prostfedku, abyste se uijistili, Ze se mezi nim a dalSimi
prostfedky (napf. kanylou) neskfipne/nezachyti tkan.
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Pfi manipulaci s distalnim koncem prostfedku v blizkosti elektrody s chirurgickymi
nastroji je tfeba postupovat opatrné — elektrodu nemackejte ani nesvorkujte. Na civku
elektrody nepouzivejte nastroje; nastroje pouzivejte pouze na silikon, protoze
elektrody se mohou oddélit a/nebo odlomit od prostfedku.

DocCasné nepouzivané aktivni elektrody skladujte na misté, které je izolované od
pacienta. Pokud tak neucinite, mize pacient utrpét popaleniny.

Upozornéni

RusSeni zplsobené provozem vysokofrekvencnich chirurgickych zafizeni muize
nepfiznivé ovlivnit provoz jinych elektronickych lékafskych pFistrojl, jako jsou monitory
a zobrazovaci systémy. Usporadejte kabely monitorovaciho zafizeni tak, aby
nepfekryvaly kabely koagulacniho systému.

Koagulagni prostfedky maji pfednastavené nastaveni vykonu a €asu pro optimalni
ablaci. Zména téchto nastaveni mlze zpUsobit, Ze se rozmér ablace bude liSit od
hodnot uvedenych v tomto dokumentu.

Pfed zvazenim |éCby téchto pacientd by méla byt pfijata bezpe&nostni opatreni:

o Pacienti, ktefi jsou povaZovani za vysoce rizikové a ktefi nemusi snadet
potencialni opozdény zanétlivy perikardialni vypotek po zakroku.

e Pacienti, u kterych nelze s jistotou ocekavat kooperaci pfi potfebnych naslednych
kontrolach slouzicich k identifikaci potencialnich bezpeénostnich rizik.

Aby byli pacienti podstupujici 1é¢bu prostfedkem EPi-Sense dobfe informovani, je
tfeba s nimi prodiskutovat pfinosy, potencidlni rizika a vysledky spojené s hybridnim
konvergentnim zakrokem EPi-Sense. Lékafi by tuto diskuzi méli dolozit ve
zdravotnické dokumentaci.

Za kvalifikovanou obsluhu jsou povazovani lékafi, ktefi jsou opravnéni svym
pracovistém k provadéni chirurgického subxifoidniho perikardialniho pfistupu.

Obsluha by méla pfed provedenim zakroku absolvovat Skoleni o pouzivani
prostfedku EPi-Sense.

Bezpe€nost a ucinnost soubé&Zné okluze ouska levé siné nebyla v hodnoceni
CONVERGE hodnocena.

Kabely k chirurgickym elektrodam je nutné umistit tak, aby se zabranilo kontaktu
s pacientem nebo jinymi vodici.

Umistovani a manipulace s koagulaénim prostfedkem bez vodiciho dratu vioZzeného
do vodici hadi¢ky mlize zpusobit zalomeni vodici hadicky. Nevkladejte vodici drat do
zalomené vodici hadicky.

Ujistéte se, Ze je prostfedek spravné pfipojen — Spatné pfipojeni muzZe zpuUsobit
nedostatecny kontakt s tkani a snizenou funkénost.

Koagulaéni prostiredek EPi-Sense ST

Varovani

LékaF by mél zvazit pooperacni podavani protizanétlivych 1ékl, aby se snizilo riziko
pooperacni perikarditidy a/nebo opozdénych zanétlivych perikardialnich vypotk
po zakroku.

strana 15z 40

Formular-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Koagulaéni systém AtriCure EPi-Sense CEM-265 Rev D

e Lékafi by méli ziskat pooperacni snimky (tj. 1-3 tydny po zakroku), aby bylo mozné
identifikovat zanétlivé perikardialni vypotky po zakroku.

o Koagulatni prostfedek vyuZivd pfednastavené nastaveni vykonu a Casu; Uprava
téchto nastaveni mize mit za nasledek nadmérny nebo nedostate¢ny pfisun energie.

e Lékar by mél zvazit pooperaéni podavani inhibitort protonové pumpy (PPI), aby se
sniZilo riziko pooperacniho podrazdéni jicnu.

e Koagulacni prostfedek EPi-Sense ST pouZivejte pouze za pfimé vizualizace. Je tfeba
vénovat pozornost vizualizaci prostfedkt a/nebo soucasti vodiciho dratu v téle béhem
zavadéni a/nebo vyjimani kanyly. Pfed vlozenim a vyjmutim vzdy prostfedek
a soucasti zcela zasurite, aby nedo$lo k neumysinému poskozeni tkdné prostiedky
nebo vodicim dratem.

e Pii zavadéni nebo vytahovani kanyly z téla NESMEJI BYT ablaéni prostfedek
a standardni vodici drat o rozméru 0,035 palce (0,89 mm) vysunuté za hrot kanyly.

e Je tfeba dbat na to, aby trasa k finalnimu umisténi prostfedku byla dostatecné
prostorna, aby bylo mozné prostfedek snadno posouvat. Zavadéni prostfedku silou
muize vést k jeho poskozeni, poSkozeni tkané ¢i poranéni pacienta.

e Nadmérné ohybani a/nebo nespravna manipulace s koagulaénim prostfedkem
EPi-Sense ST s chirurgickymi nastroji mize vést k poskozeni prostfedku.

o Je tfeba dbat na to, aby prostfedek nebyl v kontaktu s tkani, kde neméa probéhnout
ablace (napf. cévni a nervova tkan), aby nedoslo k neumysinému poskozeni tkané.

e Abyste prfedeSli neumysiné ablaci, vzdy se ujistéte, Ze prostfedek nebo prostfedek
kombinovany s volitelnym vodicim dratem je orientovan smérem k pozadovanému
mistu ablace.

e Béhem koagulace se vyhnéte kontaktu s jinymi chirurgickymi nastroji, endoskopy,
svorkami nebo jinymi pfedméty. Neumysliny kontakt s jinymi pfedméty pfi koagulaci
muze vést k pfenosu vysokofrekvenéni energie nebo tepla a neumysiné ablaci tkang,
ktera je s témito pfedméty v kontaktu.

e Prostfedek je dodavan sterilni a je ur€en k pouziti pouze u jednoho pacienta. Znovu
nezpracovavejte ani nepouzivejte. Opakované pouziti mize zpuUsobit poskozeni
prostfedku, poranéni pacienta a/nebo prenos infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého.

o P¥i Cisténi vysokofrekvenéni ablaéni elektrody neseSkrabaveijte ani neposkrabejte zlaty
povrch snimacich elektrod, abyste predesli nezadouci reakci u pacienta v dasledku
vystaveni médi.

e Pfed pouzitim zkontrolujte vSechny prostfedky a obaly. Pokud je zjisténo jakékoli
poruSeni obalu, nelze zajistit sterilitu vyrobku, coZ pfedstavuje riziko poranéni
pacienta. Pokud zjistite poruseni, vyrobek nepouzivejte.

e S aplikaci vysokofrekvenéni energie je spojeno riziko vzniceni hoflavych plyni nebo
jinych material. Musi byt pfijata bezpecnostni opatfeni k odstranéni hoflavych
materiall z oblasti, kde se provadi ablace tkané.

e Je tfeba dbat na to, aby se prostfedek béhem aplikace vysokofrekvenéni energie
nepohyboval. Pohyb prostfedku muze zplsobit ztratu sani a natrzeni tkané a/nebo
neumyslnou ablaci.
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o Zajistéte, aby prekryvajici se struktury byly oddéleny a tepelné izolovany, pokud to
anatomie dovoli. Pokud prekryvajici se struktury nelze oddélit a tepelné izolovat,
ablace se nesmi provadét.

e Je tfeba dbat na to, aby b&hem manipulace s prostfedkem nebyly omezeny Zadné
cévy (nebo jiné struktury). Omezeni cév by mohlo zpuUsobit hemodynamickou
nestabilitu nebo poranéni pacienta.

e Pred aplikaci energie je tfeba potvrdit umisténi prostfedku, aby nedoSlo k poskozeni
prilehlé tkané.

e Lékai by mél zavést komplexni antikoagulaéni protokol zahrnujici pfedoperacni,
intraoperacni a pooperacni antikoagulaéni lécbu, aby se zabranilo potencialni
tromboembolii.

e Lékar by mél monitorovat teplotu jicnu, coZ se provadeélo i béhem klinického hodnoceni
tohoto prostfedku, aby bylo mozné odhalit potencialni poSkozeni pfilehlé tkané. BEhem
celého postupu se ujidtujte, Ze je sonda umisténa pfimo za ablaéni sondou, aby bylo
zajisténo presné sledovani teploty.

e Opakované pouziti zemnici podlozky pouZité v epikardialni &asti zakroku pro
endokardialni ¢ast mize vést k poranéni pacienta.

e Soubézné epikardialni a endokardialni mapovani nebo ablace muze vést
k poranéni srdce.

e Civka na distalnim konci prostfedku musi byt béhem chirurgického zakroku udrzovana
v Cistoté (tj. bez koagula), aby nedoslo ke ztraté energie. Necistéte koagulum z elektrody
prostfedku abrazivnim Cisticim prostfedkem ani CistiCem elektrochirurgickych hrota.
Elektrody by se mohly poskodit a zplsobit poruchu prostfedku.

o Implantabilni  kardiovertery/defibrildtory = mohou byt nepfiznivé  ovlivnény
vysokofrekven&nimi signaly.

e Pouziti a spravné umisténi indiferentni elektrody je kliCovym prvkem bezpecné
a efektivni elektrochirurgie, zejména v prevenci popalenin pacienta. Zajistéte, aby byla
cela oblast elektrody bezpecné pfipojena k télu pacienta.

o Ackoli je distalni East prostfedku navrzena tak, aby odpovidala anatomii oblasti, kde
ma prob&hnout ablace, nadmérna manipulace, utahovani, hrubé tvarovani nebo
vynuceny pohyb prostfedku mize poskodit nebo deformovat distalni konec
a potencialné poranit pacienta. MUze to také zpusobit oddéleni snimacich elektrod
a/nebo odlomeni prostfedku.

e Pfi manipulaci s distalnim koncem prostfedku v blizkosti elektrody s chirurgickymi
nastroji je tfeba dbat opatrnosti, aby nedoslo k odlomeni uUlomkl z prostfedku —
elektrodu nemackejte ani nesvorkujte. Silikon nefezte ani netrhejte.

o Koagulaéni prostfedek je vhodny pouze k pouziti s kompatibilnim vysokofrekvenénim
generatorem AtriCure a pfisluSnymi kabely a pfisluSenstvim. PouZiti pFisluSenstvi
jiného vyrobce muze zpusobit poskozeni prostfedku a/nebo poranéni pacienta.

e Je tfeba dbat na to, aby se prostfedek b&hem zakroku nekroutil ani se s nim
pfilis nemanipulovalo. Zkrouceni/utazeni/pfiliSna manipulace s prostfedkem muze
zpuUsobit posSkozeni prostfedku, kolaps lumina, zlomeni elekirod nebo vakuové
luminové pruziny, oddéleni elektrod od prostfedku, zalomeni vodici hadicky PEEK,
ztratu odsavani, odpojeni perfuzni/i.v. hadiCky, zalomeni perfuzni/i.v. hadicky nebo
poranéni pacienta.
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e Aby nedoSlo k poranéni pacienta, je tfeba dbat na to, aby byla abla¢ni elektroda
orientovana smérem k srdci a od perikardu pomoci vizualnich voditek, tj. referencnich
bodu, Sipek lokatoru a bilého pruhu.

e Pripojeni vice prostfedku k jedné vakuové jednotce muze snizit funkénost vakua.

e Je tfeba dbat na to, aby volitelny vodici drat zistal béhem manipulace ve sterilnim poli,
aby se zabranilo infekci.

e Pred ablaci tkané se ujistéte, ze se vodici drat a/nebo endoskop nenachazi mezi tkani
a elektrodou ablac¢niho prostfedku, aby nedoslo k ablaci nezamyslené tkané.

e Pokud se s koagulatnim prostfedkem pouziva vodici drat, ujistéte se, Ze podél
odkrytého vodiciho dratu je neporusSené izolaéni kryti, aby se zabranilo ablaci
nechténé tkané.

e Koagulaéni prostfedek smi pouzivat lékafi vySkoleni v technikdch minimalné
invazivnich endoskopickych chirurgickych zakrokll a ve specifickém pfistupu, jehoz
pomoci Ize predejit poranéni pacienta.

e Pokud pouzivate sondu TEE, je nutné ji pfed ablaci odstranit, aby se zabranilo stlaceni
jicnu proti levé sini béhem ablace.

e Pokud je koagulaéni prostfedek pouzivan v blizkosti kardiostimulatoru/AICD, existuje
potencialni nebezpeéi kvlli moznému ruseni €innosti kardiostimulatoru a moznému
poskozeni kardiostimulatoru. Pred aplikaci vysokofrekvenéni energie zvazte umisténi
magnetu na kardiostimulator/AICD nebo naprogramovani kardiostimulatoru/AICD
podle navodu vyrobce k pouziti.

e V pfipadé slabé baterie se aktivuje Zluta kontrolka na rukojeti a aplikace
vysokofrekvenéni energie se zastavi. Viz tabulka feSeni potizi v navodu k pouziti.

o V pfipadé vysoké teploty distédlniho modulu se aktivuje €ervena kontrolka na rukojeti
a aplikace vysokofrekvencni energie se zastavi. Viz tabulka fe$eni potizi v navodu
k pouziti.

e Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS ¢. 7440-02-0) a kobaltu

(CAS ¢&. 7440-48-4). Prostfedek nepouzivejte u pacientu citlivych na nikl nebo kobalt,
protoZe u nich mlze dojit k nezadouci reakci.

e DalSi varovani a bezpec€nostni opatfeni naleznete v navodu k obsluze kompatibilniho
vysokofrekvenéniho generatoru AtriCure. Nedodrzeni pokynl obsazenych v pfiruéce
vysokofrekvenéniho generatoru mize znemoznit dokon&eni zakroku.

e Pouzitim nadmérné sily k vyjmuti prostfedku z podnosu muzete prostfedek poskodit.

¢ Nenastavujte vakuum na tlaky mimo rozsah —375 az —425 mmHg (-7,25 az -8,22 psi;
-50,0 az -56,7 kPa). Odchylka od tohoto rozsahu tlakll mize snizit vykon odsavani,
snizit kontakt s tkani nebo zpusobit poskozeni tkané.

e Ovéfte, zda je i.v. linka zcela oteviena. Nestlacujte vak s fyziologickym roztokem;
k aplikaci nepouzivejte infuzni pumpu ani tlakovy vak. Tlakovani fyziologického roztoku
nebo ¢astecné otevrena perfuzni hadicka mohou ménit rychlost perfuze, coz zplsobi
ztratu sani, odchyleni rozmérd ablace od uvedenych hodnot a také perforaci tkané
kvali nadmérnému zahfati.

o Ujistéte se, Ze perfuzni/i.v. hadicka je pfipojena k perfuzni hadi¢ce s konektorem luer
(IRRIG), aby nedoslo k nechténému poskozeni tkané — nepfipojujte perfuzni hadicku
k uzaviracimu kohoutu ani portu vodiciho dratu (Guidewire Port).
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Ujistéte se, ze Sipky na kabelu a rukojeti jsou zarovnany a kabel je zcela pfipojen.
Pokud kabel neni spravné pripojen, prostfedek se nezaregistruje na generatoru.

Ujistéte se, ze vstupy ze zaznamniku EKG jsou izolovany od zemé&; pokud tomu tak
neni, existuje zvyené riziko fibrilace.

Zajistéte, aby b&hem manipulace byla odsavana tekutina v perikardialnim prostoru.
Pokud tak neucinite, mlze to ohrozit viditelnost a umisténi prostfedku, coz mlze vést
k poranéni pacienta.

Koagulaéni prostfedek EPi-Sense ST ma omezenou funkéni Zzivotnost; pokud je
dokoncéeno vice nez 30 ablacnich cykl( a nelze provést dalSi ablace, prostfedek vymérite.

Zajistéte, aby byl prostfedek zlikvidovan v souladu s mistnimi platnymi nafizenimi
a plany recyklace, aby se zabranilo vystaveni biologickému nebezpedi.

Abyste pfedesli pferuseni vakua nebo perfuzniho pritoku, nenechavejte hadicky
prostfedku b&éhem koagulace tkdné zasvorkované.

Velké krevni srazeniny a ¢astice tkané mohou ucpat lumen vakuové linky a zhorsit sani.

Abyste predesli poskozeni tkané nebo prostfedku: Nepifemistujte prostfedek, pokud je
zapnuto vakuum.

Neotécejte koagulacnim prostfedkem, pokud je distalni konec zahnuty, protoZe by mohlo
dojit k poSkozeni prostfedku a oddéleni a/nebo odlomeni elektrod od prostredku.

Vizualizujte distalni konec prostfedku, abyste se uijistili, Ze se mezi nim a dalSimi
prostfedky (napf. kanylou) neskfipne/nezachyti tkar.

PFi manipulaci s distalnim koncem prostfedku v blizkosti elektrody s chirurgickymi
nastroji je tfeba postupovat opatrné — elektrodu nemackejte ani nesvorkujte. Na civku
elektrody nepouZivejte nastroje; nastroje pouZivejte pouze na silikon, protoze
elektrody se mohou oddélit a/nebo odlomit od prostfedku.

Doc¢asné nepouzivané aktivni elektrody skladujte na misté, které je izolované od
pacienta. Pokud tak neucinite, mize pacient utrpét popaleniny.

Béhem epikardialni a endokardialni ablace je tfeba monitorovat teplotu jicnu, aby se
zabranilo poSkozeni jicnu. Pokud se teplota jicnu b&éhem kazdé ablace zvySi o vice
nez 0,5 °C (0,9 °F) nebo se zvySi nad absolutni maximum 38,0 °C (100,4 °F), ukon&ete
aplikaci vysokofrekvencni energie, dokud teplota neklesne na vychozi hodnotu nebo
pod 37 °C (98,6 °F).

Je tfeba dbat na to, aby se léze prekryvaly, aby bylo dosazeno vystupni blokady.

Bé&hem endokardialni ablace se musi monitorovat teplota jicnu, aby se zabranilo
poskozeni jicnu. Pokud se teplota jicnu béhem kazdé ablace zvySi o vice nez 0,5 °C
(0,9 °F) nebo se zvySi nad absolutni maximum 38,0 °C (100,4 °F), ukonCete aplikaci
vysokofrekvenéni energie, dokud teplota neklesne na vychozi hodnotu nebo pod
37 °C (98,6 °F).

Upozornéni

Je tfeba dbat na to, aby se distalni konec kanyly v perikardialnim prostoru béhem
ablace naplnil fyziologickym roztokem o pokojové teploté, aby nedoslo k poskozeni
prilehlé tkané.

Je tfeba dbat na to, aby byl prostfedek béhem ablace perfundovan, aby nedoslo
k neumysinému poskozeni tkané.
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Pred zvazenim IéCby téchto pacientll by méla byt pfijata bezpecnostni opatfeni:

e Pacienti, ktefi jsou povazovani za vysoce rizikové a ktefi nemusi snaset
potencialni opozdény zanétlivy perikardialni vypotek po zakroku.

e Pacienti, u kterych nelze s jistotou o¢ekavat kooperaci pfi potfebnych naslednych
kontrolach slouzicich k identifikaci potencialnich bezpe&nostnich rizik.

Aby byli pacienti podstupujici lé€bu koagulaénim prostfedkem EPi-Sense ST dobfe
informovani, je tfeba s nimi prodiskutovat pfinosy, potencialni rizika a vysledky spojené
s hybridnim konvergentnim zakrokem s koagulaénim prostfedkem EPi-Sense ST.
Lékafri by tuto diskuzi méli dolozit ve zdravotnické dokumentaci.

Za kvalifikovanou obsluhu jsou povaZovani |ékafi, ktefi jsou opravnéni svym
pracovistém k provadéni chirurgického subxifoidniho perikardialniho pfistupu.

Obsluha by méla pfed provedenim zakroku absolvovat Skoleni o pouzivani
koagulaéniho prostfedku EPi-Sense ST.

Ruseni zplsobené provozem vysokofrekvenénich chirurgickych zafizeni muze
nepfiznivé ovlivnit provoz jinych elektronickych Iékarskych pfistrojl, jako jsou monitory
a zobrazovaci systémy. Usporadejte kabely monitorovaciho zafizeni tak, aby
nepfekryvaly kabely koagulacniho systému.

Koagulaéni prostifedky maji pfednastavené nastaveni vykonu a &asu pro optimalni
ablaci. Zména téchto nastaveni mlze zpUsobit, Ze se rozmér ablace bude liSit od
hodnot uvedenych v tomto dokumentu.

Bezpetnost a ucinnost soubézné okluze oudka levé siné nebyla v hodnoceni
CONVERGE hodnocena.

Pfed prvni aplikaci vysokofrekvenéni energie se ujistéte, Ze je prostfedek napinén.
Pouzivejte POUZE 0,9 % bézny fyziologicky roztok.

Kabely k chirurgickym elektrodam je nutné umistit tak, aby se zabranilo kontaktu
s pacientem nebo jinymi vodici.

Ujistéte se, Ze je prostfedek spravné pfipojen — Spatné pfipojeni muze zpuUsobit
nedostatecny kontakt s tkani a sniZzenou funkénost.
Umistovani a manipulace s koagulacnim prostfedkem bez vodiciho dratu vioZzeného

do vodici hadi¢ky mlze zpusobit zalomeni vodici hadi¢ky. Nevkladejte vodici drat do
zalomené vodici hadicky.

Kanyla s voditkem

Varovani

Kanyla je dodavana sterilni a je ur€ena pouze k jednorazovému pouziti. Znovu
nezpracovavejte ani nepouzivejte. Opakované pouziti mlze zplsobit poranéni
pacienta a/nebo prenos infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.

Pfed pouzitim zkontrolujte obal prostfedku. Pokud je zjisténo jakékoli poruseni obalu,
nelze zajistit sterilitu vyrobku a vyrobek by nemél byt pouzivan.

Pfed pouzitim zkontrolujte kanylu a vodici drat. Ujistéte se, Ze distalni konec kanyly
a vodici drat jsou hladké a bez ostrych hran. Ostra hrana mize potencialné poranit
pacienta. Pokud naleznete ostrou hranu, prostfedek nepouZivejte.
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Pfi zavadéni nebo vyjimani kanyly s voditkem je tfeba postupovat opatrné. Pouziti
nadmérné sily mize potencialné poranit pacienta. Chcete-li snizit tfeni béhem
zavadéni, navlhcete kanylu sterilnim fyziologickym roztokem.

PFi manipulaci s kanylou nebo vodicim dratem je tfeba postupovat opatrné. Vzdy se
ujistéte, Ze Zadna tkan neni zachycena vodicim dratem a zavedena do kanyly
s vodicim luminem, jelikoz to muzZe zpUsobit zménu hemodynamiky nebo nechténé
poskozeni tkané.

PFi manipulaci s vodicim dratem, endoskopem a jakymikoli prostfedky vedenymi pfes
drat je tfeba postupovat opatrné. Pouzitim nadmérné sily mlzete poskodit kanylu
a/nebo vodici drat nebo zpUsobit nechténé poskozeni tkané. Kanyla s voditkem ma
omezenou funkéni Zivotnost; pokud planujete provést vice nez 18 ohybacich cykll
kanyly, vodiciho dratu nebo endoskopu, doporucujeme sledovat, zda nedoSlo
k poskozeni. Pokud zjistite poSkozeni, vyménte prostfedek.

Vyvarujte se nadmérného tahani za utahovaci mechanismus. Nadmérné tahani za
utahovaci mechanismus mize poSkodit kanylu a/nebo vodici drat nebo zpulsobit
poranéni pacienta.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS &. 7440-02-0). Prostfedek
nepouzivejte u pacientu citlivych na nikl, protoze u nich mize dojit k nezadouci reakci.

Pfi vyjimani kanyly z obalu je tfeba dbat na to, aby vodici drat, uzavér kanyly
a uzaviraci kohout zUstaly uvnitf sterilniho pole, aby se snizilo riziko infekce.

Zavedenim nebo vyjmutim kanyly s voditkem v situaci, kdy je vodici drat vysunuty,
muzete pacienta poranit. Vodici drat vzdy zcela zasunte do kanyly s vodicim luminem.

Uzavér kanyly a utahovaci mechanismus odstrafite pfed zavedenim a vyjmutim
jakychkoli prostfedk( prfes drat. Pokud uzavér pred zavedenim neodstranite, mlze
dojit k poskozeni uzavéru kanyly a/nebo prostfedkl zavadénych pres drat, coz zabrani
aplikaci zamyslené terapie.

Kanylu neupravujte — modifikace by mohla vést ke vzniku ostrych hran a naslednému
nechténému poskozeni tkané.

PFfi manipulaci s chirurgickymi nastroji v blizkosti distalniho konce kanyly je nutna
opatrnost — nezachycujte distalni konec vodiciho dratu chirurgickymi nastroji
a nedovolte, aby chirurgické nastroje ztstaly béhem manipulace mimo lumen kanyly.
Pokud tak ucinite, mdze dojit k pfefiznuti nebo zlomeni kanyly a k perforaci tkané nebo
nechténému poskozeni.

Zajistéte, aby byl prostfedek zlikvidovan v souladu s mistnimi platnymi nafizenimi
a plany recyklace, aby se zabranilo vystaveni biologickému nebezpedi.

Bezpecnostni opatreni

Vyvarujte se nadmérného otaceni kanyly s voditkem. Nadmérna rotace mlize zpUsobit
zalomeni vakuové hadicky kanyly, coz snizi odsavani kanyly, a tim i viditelnost.

Vyvarujte se pfiliSného zavedeni kanyly s voditkem do téla pacienta. Nadmérné
zavedeni m(ze snizit odsavani kanyly.

Pfed pouzitim prostfedek zkontrolujte. Pokud je zjisténo jakékoli poskozeni, nelze
garantovat funk&nost vyrobku, a vyrobek proto nepouziveijte.
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Upozornéni

e Pokud vodici drat neprotdhnete otvorem ve stfedu uzavéru (tj. uzavér propichnete
nebo drat umistite zcela mimo uzavér), mdze dojit ke snizeni funkénosti uzaveéru.

e Pokud nenasadite zpét utahovaci mechanismus, ostry proximalni konec vodiciho dratu
zustane odhaleny a muze dojit k poranéni pacienta a/nebo uzivatele.

o Ujistéte se, Ze je uzavér kanyly zcela pfipevnén k rukojeti kanyly — pokud se vam
uzavér nepodafi zcela nasadit, sniZi se funkénost uzavéru kanyly.

e Nemanipulujte s kanylou uchopenim za jazy¢ek uzavéru kanyly. Pokud tak ucinite, mGze
dojit k uvolnéni nebo odstranéni uzavéru z kanyly, coz zplsobi snizeni funkénosti.

o Nenastavujte podtlak mimo rozsah -225 az -275 mmHg (-4,35 az -5,32 psi;
-30,0 az -36,7 kPa).

o Velké krevni srazeniny a ¢astice tkdné mohou ucpat lumen vakua a zhorSit sani kanyly
s voditkem.

e Abyste zabranili pferuseni vakua nebo perfuzniho pritoku, ujistéte se, ze hadi¢ka neni
béhem koagulace tkané zasvorkovana ani zalomena.

4.3 DalSi relevantni aspekty bezpeénosti, véetné souhrnu veskerych bezpeénostnich
napravnych opatieni v terénu (FSCA vcéetné FSN), jsou-li relevantni

Byla provedena akce v terénu 3011706110-05.18.19-005-R. Sterilni t&snéni obalu
koagulaéniho systému EPi-Sense (CDK-1413) bylo potencialné naruseno a v nejhor§im
pfipadé mohlo dojit k infekci. Dne 29. kvétna 2019 bylo vydano bezpecénostni upozornéni
v terénu tykajici se stazeni dot€enych Sarzi v USA, Nizozemsku a Némecku. Byly provedeny
vS8echny kroky k uzavfeni akce v terénu. StaZeni vyrobku bylo ukon&eno dne 4. kvétna 2020.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni vyrobku na trh (PMCF)

Ucelem této &asti je komplexné shrnout vysledky klinického hodnoceni a klinické tdaje, které
tvofi klinicky dikaz pro potvrzeni shody s prislusnymi obecnymi poZadavky na bezpecénost
a funkéni zpusobilost, hodnoceni nezadoucich vedlejSich ucinku a pfijatelnost poméru pfinost
a rizik. Jedna se o objektivni a vyvazeny souhrn vysledk( klinického hodnoceni vSech
dostupnych klinickych tdaji tykajicich se daného prostiedku, at uz priznivych, nepfiznivych,
a/nebo neprikaznych.

5.1 Souhrn klinickych udajiu souvisejicich s ekvivalentnim prostredkem, je-li to
relevantni

Koagulacni prostfedek EPi-Sense ST (EPiST) byl posouzen a schvalen notifikovanym
organem na zakladé ekvivalence. Ekvivalence byla prokazana s koagulaénim prostfedkem
EPi-Sense (CDK-1413; AtriCure, Inc.; zakladni UDI-DI: 08401439000000000000010ZC).
Koagulacni prostfedek EPi-Sense a klinické udaje podporujici jeho bezpeénost a funkéni
zpusobilost jsou zahrnuty v tomto SSCP.

Kanyla s voditkem (CSK-6131) byla posouzena a schvalena notifikovanym organem na
zakladé ekvivalence. Ekvivalence byla prokazéna s predikdtovym designem kanyly
s voditkem (AtriCure, Inc.), ktery byl pouzit v hodnoceni CONVERGE a dalSich observacnich
studiich. Kanyla s voditkem a klinické udaje podporuijici jeji bezpeénost a funkéni zplsobilost
jsou zahrnuty v tomto SSCP.
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5.2 Souhrn klinickych udajl z vyzkumu provedenych u prostiedku pred udélenim znacky

CE, je-li to relevantni

Identita vyzkumu/studie

Hodnoceni CONVERGE
Clinicaltrials.gov: NCT01984346
Delurgio et al. 2020'

Identita prostiedku

Koagulacni prostfedek EPi-Sense (CDK-1413)

Kanyla s voditkem (CSK-6130)

Systém vysokofrekven¢niho generatoru AtriCure (CSK-310)
Sterilni vysokofrekvenéni kabel (CSK-2000)

Zamyslené pouziti
prostiedku ve vyzkumu

Lécba symptomatické perzistentni fibrilace sini, ktera je
refrakterni nebo netolerantni vici alespor jednomu
antiarytmiku tfidy | a/nebo Il (AAD), pfi pouziti prostfedku
s otevfenym irigovanym vysokofrekven&nim abla&nim
katétrem k UplIné izolaci plicni zily (PV) ablaci prilomd mezi
epikardialnimi Iézemi.

Cile studie

Prokazat nadfazenost konvergentniho postupu
(experimentalniho) ve srovnani se samostatnou
endokardialni katetriza¢ni ablaci (kontrolou) na celkovou
uspésnost definovanou jako nepritomnost AF/AFL/AT bez
AAD tfidy | a lll s vyjimkou dfive neuspésné AAD ffidy |
nebo Il bez zvySeni davky po 3mési¢nim blankovém obdobi
az do navstévy v ramci nasledného sledovani 12 mésicu

po zakroku.

Mira vyskytu zavaZznych nezadoucich udalosti (MAE)

v 1éEebném rameni bude vykazovat pfijatelny rizikovy profil.

Design studie a délka
nasledného sledovani

Randomizované kontrolované hodnoceni

Sledovani primarniho cilového parametru: Zakrok 12 mésicu
po indexaci

Dlouhodobé sledovani: Zakrok 5 let po indexaci

Primarni a sekundarni
cilové parametry

Primarni cilovy parametr G&innosti: Uspéch nebo neuspéch
z hlediska nepfitomnosti AF/AFL/AT bez AAD ftfidy | a lll

s vyjimkou dfive neuspésné nebo netolerované AAD ffidy |
nebo Il bez zvySeni davky po 3mésic¢nim blankovém obdobi
az do navstévy v ramci nasledného sledovani 12 mésicu

po zakroku.

Primarni cilovy parametr bezpeénosti: Primarni cilovy
parametr bezpecnosti pro studii bude definovan jako vyskyt
zavaznych nezadoucich udalosti (MAE) uvedenych nize
u subjektl podstupujicich konvergentni zakrok v obdobi od
zakroku az do 30 dnu po zakroku.

e Srdec¢ni tamponada/perforace
Zavazna plicni stendza
Nadmérné krvaceni
Infarkt myokardu
Cévni mozkova pfihoda
Tranzitorni ischemicka ataka (TIA)
Atrioezofagealni pistél
Poranéni frenického nervu
Smrt
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Sekundarni cilové parametry uéinnosti:

Sekundarni cilovy parametr bezpecnosti:

Uspéch nebo neuspéch pfi dosahovani 90 % snizeni
vychozi zatéze AF a vysazeni vSech AAD tfidy | a lll
12 mésicl po zakroku.

Uspéch nebo nelspéch pFi dosazeni 90 % snizeni
vychozi zaté€Ze AF bez ohledu na stav AAD ftfidy |

a lll 12 mésicu po zakroku.

Zmeéna kvality zivota (QOL) 12 mésict po zakroku
oproti vychozim hodnotam.

Zmeéna skore v testu 6minutové chize oproti
vychozimu skére.

Uspé&ch nebo nelspéch z hlediska nepFitomnosti AF
a vysazeni vdech AAD tfidy | a lll s vyjimkou dfive
neuspésné nebo netolerované AAD ftfidy | nebo llI
bez zvySeni davky po 3mésicnim blankovém obdobi
az do navstévy v ramci nasledného sledovani

12 mésicu po zakroku.

Uspéch nebo nelspéch z hlediska neptitomnosti AF
bez ohledu na stav AAD tfidy | a lll po 3mési¢nim
blankovém obdobi aZ do navatévy v rdmci
nasledného sledovani 12 mésicu po zakroku.

Vyskyt zavaznych nezadoucich udalosti (SAE) ve
studii béhem navstévy 12 mésicu po zakroku
v kazdém rameni studie.

Kritéria pro zarazeni/
vylouéeni pfi vybéru
subjektt

Kritéria pro zarazeni:

Kritéria vylouceni:

Vék > 18 let; < 80 let

Leva sifi < 6,0 cm (Trans Thoracic Echo [TTE]
parasternalni 4 komorovy pohled)

Refrakterni nebo netolerujici jeden AAD (tfida |
a/nebo II1)

Dokumentace perzistentni AF

Poskytnuty pisemny informovany souhlas

Pacienti vyZadujici soubé&zny chirurgicky zakrok,
jako je oprava nebo nahrada chlopni, operace
bypassu koronarni tepny (CABG) a uzavér defektu
sifového septa

Ejekéni frakce levé komory < 40 %

Téhotenstvi nebo planované téhotenstvi

béhem studie

Komorbidni zdravotni stavy, které omezuji délku
zivota na jeden rok

Pfedchozi kardiochirurgicky zakrok

Perikarditida v anamnéze

Pfedchozi cévni mozkova pfihoda (CMP), vyjma
piné vyfeSené TIA
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e Pacienti, ktefi maji aktivni infekci nebo sepsi

e Pacienti s jicnovymi viedy, strikturami a varixy

e Pacienti s renalni dysfunkci, ktefi nejsou
dialyzovani (definovano jako rychlost glomerularni
filtrace [GFR] < 40)

e Pacienti, ktefi maji kontraindikaci na
antikoagulancia, jako je heparin a kumadin

o Pacienti, ktefi jsou IéCeni na komorové arytmie

e Pacienti, ktefi v minulosti podstoupili katetrizaéni
ablaci levé siné kvuli AF (nezahrnuje ablaci kvdli
AFL nebo jiné supraventrikularni arytmii)

e Pacienti se stavajicimi implantabilnimi kardioverter-
defibrilatory (ICD)

Pocet zapsanych do studie

Rameno s hybridnim konvergentnim zakrokem: 102 pacientt
Rameno s endokardialni ablaci (kontrola): 51 pacient(

Studijni populace

Veék (roky), primeér + SD
Muzi

Kavkazska rasa

Vyska (cm), pramér + SD
Hmotnost (kg), stfedni + SD

Index télesné hmotnosti
(kg/m?), pramér + SD

Pocet let s fibrilaci sini
(let od diagndzy
perzistentni AF)

Perzistentni AF

Dlouhotrvajici
perzistentni AF

EPi-Sense Katetriza€ni ablace
(rameno s hybridnim (rameno s endokardialni
konvergentnim zakrokem) ablaci)

63,7 + 9,64 65,1 + 6,66
78 % (80/102) 53 % (27/51)

94 % (96/102) 98 % (50/51)

177,7 + 8,43 173,9 + 11,64
104,3 + 19,98 106,3 + 23,90
33,0 £ 5,86 35,1+7,13
44+48 4,5+4,7

63 % (64/102) 47 % (24/51)

37 % (38/102) 53 % (27/51)

Souhrn metod studie

Jednalo se o prospektivni, otevienou, multicentrickou,
pivotni klinickou studii s randomizaci v poméru 2 : 1.
Subjekty byly randomizovany do jednoho ze dvou zakroku:
konvergentni zakrok vyuzivajici prostfedek EPi-Sense, nebo
ablagni zakrok se samostatnym endokardialnim katétrem.
Subjekty se symptomatickou perzistentni AF splfiujici
v8echna kritéria pro zafazeni/vylou€eni byly zpusobilé pro
tuto studii.

Subjekty v obou ramenech studie byly hodnoceny po 1, 3, 6
a 12 mésicich po zakroku. Ugast subjektl v této studii trvala
12 mésicu od zakroku a zahrnovala dal$i navstévy v ramci
dlouhodobého nasledného sledovani po: 18 mésicich, 2, 3, 4
a 5 letech po zakroku.
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Souhrn vysledki
Cilové parametry bezpeénosti a u€innosti — vSichni pacienti

Cilovy parametr EPi-Sense Kataebtlr;iaecnl Ro;‘:"‘!;r:ﬁ::e’
Primarni ucinnost 65,7 % (67/102) 49,0 % (25/51) 16,7 %
[95 % CI: 56,5 %, [95 % CI: 35,3 %, [95 % CI: 0,1 %,
74,9 %] 62,7 %] 33,2 %], p=0,0472
Primarni bezpe¢nost 7,84 % (8/102) - -
[95 % UCL: 13,7 %]
Dosazeni snizeni zatéze 80,0 % (60/75) 56,8 % (25/44) 23,2 %
0290 % po [95 % ClI: [95 % ClI: [95 % CI: 6,0 %,
12 mésicich, bez 70,9-89,1 %] 42,2-71,5 %] 40,4 %], p = 0,0069
novych/zvySenych
AAD ftFidy I/l
Bez AF po 12 mésicich, 70,6 % (72/102) 51,0 % (26/51) 19,6 %
bez novych/zvysenych [95 % ClI: [95 % CI: [95 % CI: 3,3 %,
AAD ftFidy I/l 61,7-79,4 %] 37,3-64,7 %] 35,9 %], p=0,0172

Zména kompozitniho 60, -11,7+ 7,71 37,-10,3+7,16
skoére AFSS po
12 mésicich:
n, primér + SD
Zména kompozitniho 97,7,3+ 10,67 50, 5,7 £ 10,49 -
skore fyzického zdravi
SF-36 po 12 mésicich:
n, primér + SD
Zména kompozitniho 97,5,7 £ 10,51 50,7,7+12,78 -
skore dusevniho zdravi
SF-36 po 12 mésicich:
n, primér + SD
Zména skoére 6minutové 94, 9,2 + 120,59 48, -12,4 £ 190,09 -
chiize po 12 mésicich:
n, prdmér + SD

Sekundarni bezpectnost 32,4 % (33/102) 35,3 % (18/51) -
DalsSi post-hoc cilové parametry u€innosti — vSichni pacienti*

Cilovy parametr EPi-Sense Ka;el:;';izcnl Rozdil v Iécbé
Nepfitomnost arytmie 52,0 % (53/102) 31,4 % (16/51) 20,6 %
bez AAD (12 mésicu) (4,6-36,6 %)
Nepfitomnost arytmie 74,5 % (76/102) 58,8 % (30/51) 15,7 %
bez ohledu na AAD (-0,25-31,6 %)
(12 mésicu)

Nepfitomnost arytmie 43,1 % (44/102) 23,5 % (12/51) 19,6 %
bez AAD (18 mésicu) (4,5-34,7 %)
Nepfitomnost arytmie 63,7 % (65/102) 47,1 % (24/51) 16,7 %
bez ohledu na AAD (0,0-33,2 %)
(18 mésicu)

Post-hoc cilové parametry ucinnosti a bezpeénosti — dlouhodobé perzistentni AF*

Cilovy parametr EPi-Sense Kataebtlr;aecnl Rozdil v Ié¢bé
Primarni u¢innost 65,8 % (25/38) 37,0 % (10/27) 28,8 %
[95 % CI: [95 % CI: [95 % CI:
50,7-80,9 %] 18,8-55,3 %] 5,1-52,4 %]
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Primarni bezpecnost

7.9 % (3/38)
[19,2 % UCL]

AAD tfidy I/l

Dosazeni snizeni zatéze
0290 % po 12 mésicich,
bez novych/zvysenych

78,9 % (30/38)
[95 % CI:
66,0-91,9 %]

46,2 % (12/26)
[95 % ClI:
27,0-65,3 %]

Bez AF po 12 mésicich,

71,1 % (27/38)

37,0 % (10/27)

n, pramér = SD

skore duSevniho zdravi
SF-36 po 12 mésicich:

bez novych/zvySenych [95 % CI: [95 % CI:

AAD tridy I/l 56,6—85,5 %] 18,8-55,3 %]

Zména kompozitniho 23,-129+7,79 22,-9,8 +7,93 -
skore AFSS po

12 mésicich:

n, prmér = SD

Zména kompozitniho 38,7,9+9,27 27, 3,0+ 10,40 -
skore fyzického zdravi

SF-36 po 12 mésicich:

n, prmér = SD

Zména kompozitniho 38,5,6 + 13,49 27,6,5+ 14,61 -

bez ohledu na AAD
(12 mésicu)

Nepfitomnost arytmie 52,6 % (20/38) 25,9 % (7/27) 26,7 %
bez AAD (12 mésicu) [95 % CI: 3,8-49,6 %]
Nepfitomnost arytmie 73,7 % (28/38) 44.4 % (12/27) 29,2 %

[95 % CI: 5,8-52,6 %]

bez ohledu na AAD
(18 mésicu)

Nepfitomnost arytmie 47,4 % (18/38) 22,2 % (6/27) 25,2 %
bez AAD (18 mésicu) [95 % CI: 2,8-47,5 %]
Nepfitomnost arytmie 68,4 % (26/38) 33,3 % (9/27) 35,1 %

[95 % CI: 12,0-58,2 %]

Sekundarni bezpecénost

26,3 % (10/38)

33,3 % (9/27)

Omezeni studie

e Absence empirické endokardialni ablace zadni stény

v rameni s katétrem, pfestoze existuji problémy

s provedenim bezpecéné transmuralni ablace zadni stény.
e Kryobaldnek nebyl do endokardialni ablace zahrnut.
o Elektricka izolace/vylou€eni ouska levé siné

se neprovadélo.

Jakékoli nedostatky

s bezpecnosti Ci

v pribéhu studie

prostiedku nebo vymény
prostiredku souvisejici

funkéni zplsobilosti

Doslo ke dvéma (2) porucham prostrfedku. V obou pfipadech
byla impedance pfili§ vysoka a prostiedky byly vyménény.

*Intervaly spolehlivosti v post-hoc analyzach nejsou upraveny o multiplicitu.

5.3 Souhrn klinickych udaji z jinych zdroju, je-li to relevantni

Systematicka reserSe literatury je provadéna v ramci klinického hodnoceni pfedmétnych
prostfedkd. V téchto pfezkumech byly identifikovany nasledujici publikace, které uvadély
klinické udaje ziskané pfi pouzivani koagula¢niho prostfedku EPi-Sense a kanyly
s voditkem?8. Dalsi klinické Udaje o kanyle byly publikovany s pouzitim dfivéjSich generaci
koagula¢niho prostiedku; tyto studie jsou uvedeny v seznamu literatury®-24,
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Studie, design,
N (pocet)

Vysledky funkéni zptisobilosti

Vysledky v oblasti
bezpecnosti

Larson et al. 20202

Prospektivni, jediné
pracovisté

N=113

Preziti bez jakékoli epizody AF/AT
> 30 sekund po 12 mésicich od
blankového obdobi: 53 %.

Jeden rok po blankovani bylo 94 %
kohorty bez zatéze arytmii > 5 %.

Primérna zatéz AF v kohorté po
12 mésicich byla 2,8 %.

Celkovy pocet komplikaci pfi
zakroku byl 16/113 (14 %).

MAE byly hlaseny

u 5/113 pacientl (4,4 %):
3 srdeéni tamponady

2 nadmérna krvaceni

Vyskyt komplikaci pfi zakroku
se vyznamné snizil po
pfechodu z trans-
diafragmatického na
subxifoidni chirurgicky pfistup
(23 % vs. 3,8 %; p = 0,005).

Maclean et al. 20203

Retrospektivni,
pfizplsobené na
zakladé nachylnosti,
jediné pracovisté

N = 43 oSetfeno
prostfedkem
EPi-Sense / kanylou
pfi hybridnim
zakroku; N =43
oSetfeno pouze
endokardialni
katetriza€ni ablaci

Hybridni versus endokardialni:

Hybridni versus endokardialni:

Bez AF po 1 roce (jednorazovy
zakrok, s AAD):
60,5 % vs. 25,6 %, p = 0,002

Bez AF po 1 roce (jednorazovy
zakrok, bez AAD):
37,2 % vs. 13,9 %, p = 0,025

Dlouhodobé preziti bez arytmie (vice
zakroku, s AAD; primérna doba
sledovani 30,5 + 13,3 mésice):

58,1 % vs. 30,2 %, p = 0,036

Dlouhodobé pfeZiti bez arytmie (vice
zakrokU, bez AAD; primérna doba
sledovani 30,5 + 13,3 mésice):

32,5 % vs. 11,6 %, p = 0,82

Komplikace: 11,6 % vs. 2,3 %,
p=0,2

MAE byly hlaseny

u 3/43 pacientl (6,98 %):

2 srde&ni tamponady

1 poranéni frenického nervu

Makati et al. 2020*

Retrospektivni,
analyza registru

N =226

Nepritomnost AF/AFL/AT: 75 % po
15,4 + 6,5 mésice sledovani

Stfedni zbytkova zatéz AF:
1,10 % pfi sledovani po dobu
7,30 £ 3,00 mésice

8,5 % pfi sledovani po dobu
19,05 + 3,86 mésice

Podil pacientl s < 5 % zatézi AF:
94 % po 7,30 + 3,00 mésice
sledovani

88 % pfi sledovani po dobu
19,05 + 3,86 mésice

Podil pacientli s < 1 % zatézi AF:
90 % po 7,30 £ 3,00 mésice
sledovani

80 % pfi sledovani po dobu
19,05 + 3,86 mésice

Periproceduralni
komplikace: 6 %

DalSich pét (5) perikardialnich
vypotkl se vyskytlo 2—4 tydny
po zakroku. Ty byly lé&eny
medikamentdzné nebo
perikardiocentézou bez
dlouhodobych nasledkd.

MAE byly hladeny

u 6/226 pacientl (2,65 %):
3 nadmérna krvaceni

1 cévni mozkova pfihoda

2 poranéni frenického nervu
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Studie, design,
N (pocet)

Vysledky funkéni zptisobilosti

Vysledky v oblasti
bezpecnosti

Ellis et al. 2020°

Prospektivni,
observacni registr

N =33

Nepfitomnost AF/AT:

91 % (20 z 22 pacientl) po

6 mésicich

90 % (18 z 20 pacientl) po

12 mésicich

92 % (11 z 12 pacientl) po

18 mésicich

92 % (11 z 12) po 24 mésicich

Nevyskytly se Zadné (0)
akutni periproceduralni
komplikace (< 7 dni).

Mira MAE byla 0 %.

Nezadouci udalosti po fficeti
dnech zahrnovaly dva (2)
pacienty s perikardialnim
vypotkem vyZadujicim
perikardiocentézu a jednu (1)
incizni operaci kyly.

Nevyskytly se zadné (0)
dlouhodobé komplikace, cévni
mozkové piihody ani smrt.

Tonks et al. 20208

Retrospektivni,
jediné pracovisté

N = 36

12mésicni nepfitomnost atridlnich
arytmii Cinila 78 %.

Nevyskytly se zadné (0)
pfipady periproceduralni
smrti, reoperace, cévni
mozkové pfihody ani zavazné
komplikace.

Jeden (1) pacient mél obrnu
frenického nervu, dva (2)
pacienti méli t&ézkou
perikarditidu a tfi (3) pacienti
mé&li vyznamny perikardialni
vypotek.

MAE byly hladeny

u 2/36 pacientl (5,56 %):

1 srde¢ni tamponada

1 poranéni frenického nervu

Gulkarov et al.
20197

Retrospektivni,
jediné pracovisté

N = 31

Bez AF/AFL po 1 roce: 71 %
Bez AF po 1 roce: 87 %
Bez AF/AFL po 2 letech: 52 %

Bez AF po 2 letech: 71 %

Vyskytly se Ctyfi (4)
periproceduralni komplikace.

Dva (2) pacienti utrpéli
bezprostfedné po vykonu
drobnou cévni mozkovou
pfihodu, ktera v prabéhu
¢asu vymizela bez
rezidualniho deficitu.

U dvou (2) pacientl se
rozvinul perikardialni vypotek
se srde€ni tamponadou, ktery
vyZadoval urgentni
perikardialni drenaz asi dva
(2) tydny po propusténi.

MAE byly hlaseny

u 4/31 pacientt (12,90 %):
2 srde¢ni tamponady

2 cévni mozkové prihody
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Studie, design, Vysledky funkéni zpusobilosti Vysledky v oblasti
N (pocet) bezpecnosti

Jan et al. 20188 Bez AF/AT/AFL, bez AAD: Vyskyt komplikaci:
58,3 % pacientd s hybridnim Rameno s hybridnim

Prospektivni, zakrokem vs. 34,6 % pacientl ve zakrokem: 12,5 %

randomizovana skupiné s pouze katetrizacni ablaci | Rameno s katetriza¢ni
bylo bez AF/AT/AFL a bez lécby ablaci: 0 %

N = 24 oSetfeno AAD béhem pramérné doby

koagulaénim sledovani 30,5 + 6,9 mésice. MAE byly hlaseny

prostfedkem u 1/24 pacientl (4,17 %):

EPi-Sense nebo Recidiva AF/AT/AFL byla 1 nadmérné krvaceni

Numeris“ a kanylou | pravdépodobné&jsi v rameni pouze

v hybridnim zékroku | s katétrem ve srovnani s ramenem

N = 26 léCenych s hybridnim zakrokem (OR 3,78

pouze endokardialni | (95 % CI (1,17; 12,19), p = 0,048)).

katetrizaCni ablaci

5.4 Celkovy prehled klinické funkce a bezpecnosti

Klinickym pfinosem koagula¢nich prostfedkd EPi-Sense a EPi-Sense ST je navrat
k normalnimu sinusovému rytmu (ij. nepfitomnost AF/AFL/AT), snizeni pfiznak( AF (buseni
srdce, duSnost v klidu, dusnost pfi fyzické aktivit€¢, nesnasenlivost cviceni, unava v klidu,
to€eni hlavy/zavraté a bolest nebo tlak na hrudi) a zlepSeni kvality Zivota. Klinickym pfinosem
kanyly je ziskani pfistupu do perikardialniho prostoru k umoznéni epikardialni ablace a |éCby
arytmii. Na zakladé klinického hodnoceni jsou tyto klinické pfinosy podpofeny dostateCnymi
klinickymi udaji, v€etné vysledkl studie CONVERGE a publikovanych klinickych studii.
Klinické dukazy pro prostfedek EPi-Sense (CDK-1413) plati i pro prostfedek EPi-Sense ST
(EPiST) na zakladé ekvivalence.

Cilem klinického hodnoceni z hlediska funk&ni zpUsobilosti byla souhrnna Uspésnost (definovana
jako navrat k normalnimu sinusovému rytmu nebo nepfitomnost AF/AFL/AT) 12 mésicl
po zakroku s hodnotou 65 % a s nizSim intervalem spolehlivosti 55 %. Kombinovana mira
uspésnosti hodnoceni CONVERGE a publikované literatury identifikované v systematickém
prehledu literatury klinického hodnoceni splnila tento vykonnostni cil se souhrnnou mirou
uspésnosti > 65 %.

Bezpecnostnim cilem klinického hodnoceni byla mira zavaznych neZadoucich udalosti
(MAE) =12 % s horni hranici spolehlivosti 20 %. Mezi hlavni neZadouci udalosti patfi srde¢ni
tamponada/perforace, zavazna plicni stendéza (zmenseni praméru o = 70 %), nadmérné
krvaceni (vyzadujici transfuzi nebo = 20 % pokles hematokritu), infarkt myokardu, cévni
mozkova pfFihoda, tranzitorni ischemicka ataka, atrioezofagealni pistél, poranéni frenického
nervu a smrt. Kombinovana mira MAE z hodnoceni CONVERGE a publikované literatury
identifikované v systematickém prehledu literatury klinického hodnoceni splnila tento
bezpecnostni cil se souhrnnou mirou < 12 %.

Na zakladé klinického hodnoceni pfevazuiji pfinosy pouzivani pfedmétnych prostfedkl nad
riziky, pokud jsou pfedmétné prostfedky pouzivany tak, jak bylo zamySleno, a pfedmétné

viJan et al. popisuje pouZiti kombinace koagulaénich prostiedkt EPi-Sense a Numeris k lé¢bé
kohorty pacientd. Numeris je pfedchozi generace koagulaéniho prostfedku, ktera nema
oznaceni CE podle EU MDR. Neni znamo, kolik pacientd bylo v této studii Ié€eno koagulacnim
prostifedkem EPi-Sense.
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prostfedky maiji pfiznivy pomér rizika a pfinosu. Vysledky ziskané z klinickych udaja
neidentifikovaly Zadna nova nebo neocekavana rizika. Byly provedeny &innosti v oblasti
fizeni rizik a bylo zjisténo, Ze zavedena opatfeni pro kontrolu rizik jsou i nadale uc€inna
a vSechna rizika byla co nejvice snizena, jak to vyzaduje program fizeni rizik spole¢nosti
AtriCure a norma BS EN ISO 14971.

5.5 Probihajici nebo planované klinické sledovani po uvedeni vyrobku na trh

Spole¢nost AtriCure pokracuje v sledovani dlouhodobych vysledkd hodnoceni CONVERGE
(popsanych v bodé 5.2). Pacienti jsou sledovani telefonicky po 2, 3, 4 a 5 letech
po konvergentnim vykonu. Pfi kazdém sledovani se shromazduji udaje o zdravotnim
stavu pacientll, stavu rytmu, uzivani 1€kt (vCetné AAD tfidy | a lll a antikoagulancii)
a neZadoucich udalostech.

Z hodnoceni CONVERGE nevyplynuly zadné nezodpovézené otazky; spolecnost AtriCure
vSak nadale shromazduje Udaje o bezpecnosti a funk&ni zpUsobilosti koagulaéniho systému
EPi-Sense prostfednictvim klinického sledovani po uvedeni vyrobku na trh (PMCEF).
Probihajici studie PMCF zahrnuji vyzkumné studie sponzorované zkouSejicim, registr
TRAC-AF (clinicaltrials.gov NCT05111015) a poregistrac¢ni studii CONVERGE (CONVERGE
PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180).

Vyzkum sponzorovany zkouSejicim lékafem vyuzivajici koagulaéni systém EPi-Sense
spodiva v (1) shromazdovani dal$ich dikazl ze svéta o pouzivani predmétnych prostredki
a postupll ve vyzkumném centru, (2) porovnavani vysledkl pacientl lé¢enych pfedmétnymi
prostfedky nebo postupy s vysledky z historickych kontrol |é€enych ve vyzkumném centru
nebo v publikované literatufe a (3) hodnoceni dalSich nebo novych cilovych parametrd
u pacientl Ié¢enych predmétnymi prostfedky nebo postupy.

TRAC-AF je multicentricky, retrospektivni/prospektivni registr, ktery zaznamenava vysledky
dospélych pacientll podstupujicich ablace pro Ié€bu AF. To zahrnuje vysledky od pacient(
lé&enych koaguladnim systémem EPi-Sense. Ugelem registru TRAC-AF je zlepsit chapani
ucinnosti ablaénich intervenci pfi 1éEbé AF. Tento registr sleduje vysledky souvisejici
s recidivou AF, nepfitomnosti AF, zatézi AF, pouzivanim AAD, nezadoucimi udalostmi
a komplikacemi souvisejicimi s postupem nebo prostfedkem.

CONVERGE PAS je prospektivni, multicentricka, oteviena, jednoramenna studie k hodnoceni
klinickych vysledku (periproceduralnich a dlouhodobych) v kohorté pacientl 1é€enych béhem
komer&niho pouzivani koagulaéniho systému EPi-Sense k 1éEb& symptomatické dlouhodobé
perzistentni fibrilace sini u pacientd, ktefi jsou refrakterni nebo netoleruji alespori jednu AAD
tfidy I a/nebo 11

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Lécba fibrilace sini: Kontrola frekvence

Léky na kontrolu frekvence, jako jsou betablokatory, blokatory kalciovych kanall a srdecni
glykosidy, Ize pouzit ke zpomaleni srde¢ni frekvence pfi fibrilaci sini. | kdyz tyto Iéky neléci AF,
mohou nabidnout nizSi profil vedlejSich U€inkd nez léky na kontrolu rytmu. Nedavna
metaanalyza, ktera zahrnovala vysledky z klinického hodnoceni AFFIRM, zjistila, Zze léky na
kontrolu frekvence a rytmu nevedly k vyznamné odliSnym klinickym vysledkim, véetné
mortality, krvaceni a miry tromboembolie, ale Ze léky na kontrolu rytmu byly spojeny s vySSi
mirou rehospitalizaci?®.

Lécba fibrilace sini: Kontrola rytmu

V souc€asné dobé jsou hlavnimi indikacemi pro kontrolu rytmu pacienti s paroxysmalni nebo
perzistentni fibrilaci sini, ktefi maji hemodynamickou kompromitaci spojenou s epizodami
fibrilace sini nebo ktefi maji obtéZujici ptiznaky navzdory adekvatni kontrole frekvence?. Mezi
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strategie ke kontrole rytmu patfi pocatec¢ni farmakologicka nebo elektronicka kardioverze
nasledovana farmakologickou lé¢bou k udrzeni normalniho sinusového rytmu.

Lécba tromboembolickych udalosti

Lécbou prvni linie pro prevenci cévni mozkové prihody jsou obvykle peroralni antikoagulacni
latky??. Mezi tradi¢ni antikoagulancia patfi hepariny a kumariny (antagonisté vitaminu K), z nichz
nej¢astéjsi?® v klinickém pouziti je warfarin diky své prokazané ucinnosti.

Nékolik novéjsich antikoagulacnich Iékl, vcetné dabigatranu, rivaroxabanu a apixabanu?®,
obdrzelo schvaleni amerického Ufadu pro kontrolu potravin a Ié&iv (FDA) pro pouziti pfi prevenci
cévni mozkové pfihody u nevalvularni AF a v klinickych hodnocenich prokazalo noninferioritu
vuci warfarinu.

Zatimco peroralni antikoagulaéni Iéky mohou byt u&inné pfi prevenci cévni mozkové pfihody,
u pacientl existuje zvySené riziko krvaceni, protoze tyto typy lékU zabranuji srazeni krve.
Mnoho pacientd se navic tomuto typu lécby vyhyba kvali nezadoucim vedlejSim ucinkim
a lékovym interakcim.

Ablacni zakroky
Farmaceutické moznosti jsou omezeny vyhradné na 1écbu fibrilace sini a/nebo rizik spojenych
s timto stavem; nejedna se o 1éEbu samotné arytmie.

Jako potencialné kurativni pfistup byla zkoumana fada ablaénich zakrokU, respektive takova
Uprava arytmie, ktera by zvysila efektivitu medikace. Ablaéni zakroky se zaméfuji na preruseni
elektrickych drah, které pfispivaji k fibrilaci sini, pomoci Upravy spoustécu fibrilace sini a/nebo
myokardialniho substratu, ktery udrzuje aberantni rytmus®°.

Pochopeni patofyziologickych mechanism( vedoucich k fibrilaci sini (AF) je zakladem, na kterém
jsou postaveny sou€asné ablacni strategie. Zasadnim zjisténim v 90. letech 20. stoleti bylo, ze
myokardialni obaly plicnich Zil (PV) jsou hlavnim mistem spoustéct AF3'. V dusledku toho by se
u vétsiny pacienti s paroxysmalni AF mél ablaéni postup zaméfit na plicni zily32. U pacient(
s neparoxysmalni AF se vS8ak PV izolace sama o sobé jevi jako nedostateCna k prevenci
arytmie3334. V prabéhu let byly pomoci pokrocilych mapovacich technologii identifikovany
a testovany dalsi potencialni ablaéni cile mimo PV, zejména u pacientl s perzistentnimi formami
AF. Kromé pficin AF mlze byt pro trvalé a progresivni onemocnéni rozhodujici i sifiovy
substrat®!. Mezi substraty, které mohou pfispivat k AF, patfi fibréza sini, epikardialni tuk
a anatomicka heterogenita vedouci k endo-/epikardialni disociaci.

Léze mohou byt vytvofeny postupnymi fezy nebo pomoci prostiedku, ktery vyuziva zdroj energie
ke spaleni nebo zmrazeni srde¢ni tkané. Mezi nejbéznéjsSi typy energie pro ablaci patfi
vysokofrekvenéni a kryotermalni energie. Tyto zdroje energie provadi ablaci srde¢ni tkané tim,
ze tkan zjizvi nebo znici, a tim narusi elektrické signaly. PFi ablaci srde¢ni tkang, ktera je
identifikovana jako zdroj arytmie, se nejéastéji pouziva vysokofrekvenéni energie®®36. Nové
vyvijena ablaéni metoda zvand ablace pulznim polem (PFA), ktera zahrnuje ireverzibilni
elektroporaci bunék, je zkoumana jako technika pro srdecni ablaci, avSak data jsou pfedevsim
predklinicka®’. PFA ma potencialni vyhodu v tom, Ze nenese riziko tepelnych poranéni, ale
dlouhodoba bezpeénost neni v sou¢asné dobé& znama.

Chirurgicka ablace

Chirurgicka ablace Cox-Maze byla poprvé pouzita v roce 1987. Jednalo se o komplikované fezy
Llabyrintem® do sini i do sinusového uzlu, které naruSovaly nevyzpytatelné signaly interferujici
s normalnim sinusovym rytmem®. Zakrok typu Maze (,stfih a $iti“) je otevieny chirurgicky zakrok
Casto kombinovany s jinymi srde&nimi operacemi (napf. oprava chlopné, bypass koronarni tepny)
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a prfedstavuje ablaéni zakrok zahrnujici sekvencni atriotomické fezy uréené k vytvoreni
elektrickych bariér, které brani udrZzeni AF.

Soucasné pristupy Cox-Maze vyuzivaji k narusSeni elektrického signalu namisto Fezu
vysokofrekvenéni nebo kryotermalni energii, a vytvareji arytmii s podobnymi vzory lézi, jako jsou
Cox-Maze Ill a Cox-Maze IV. Mezi vyhody pouziti kryoenergie k ablaci srde¢ni tkané patfi
zachovani kolagenu a udrZeni strukturalni integrity tkané&%. Navzdory vyhodam pouziti
kryoablaénich sond existuji omezeni a stavy, které mohou ovlivnit G¢innost této technologie. Mezi
omezeni ucinnosti kryoablace patfi tloustka tkané, kde ma byt provedena ablace; silna srdecni
tkan maze vyzadovat vicenasobné aplikace kryosondy.

Vzhledem k vysoce invazivni povaze chirurgické ablace na otevieném srdci je v sou€asné dobé
vyhrazena pfedevSim pro pacienty, ktefi podstupuji chirurgicky zakrok na otevieném srdci
z jinych ddvodd, jako je oprava chlopné nebo bypass koronarni tepny. Byly vSak popsany
torakoskopické pfistupy vyuzivajici vysokofrekvencni ablaéni svorky nebo pera k vytvoreni
epikardialnich |ézi, které se blizi ,labyrintovym® Iézim, pro pouziti u pacientd, ktefi nepodstupuji
soubé&zny otevieny kardiochirurgicky zakrok®*4°%. Kromé toho byly popsany také hybridni
techniky, které kombinuji minimalné invazivni epikardialni ablaci s endokardialni ablaci a které
mohou vytvorit sady Iézi typu Cox-Maze IV4' nebo podobné, ale redukované.

Katetrizaéni ablace

Perkutanni ablace na bazi katétru je zavedenym intervenénim pfistupem pro 1é¢bu Siroké Skaly
arytmii®®, pfi némz se intrakardialnim mapovanim identifikuje diskrétni arytmogenni fokus, ktery
je cilem ablace. U AF je situace sloZitéjSi, protoZe neexistuje jediné arytmogenni loZisko a mohou
existovat dal$i faktory AF, které AF spiSe udrzuji nez iniciuji*?. Od pocatku pouzivani abla¢nich
technik v 90. letech 20. stoleti dochazi k postupnému pochopeni zakladnich elektrickych drah
v srdci, které jsou spojeny s AF. Na konci 90. let 20. stoleti bylo zjist€no, Ze AF nejcastéji vznika
z abnormalniho loziska na nebo v blizkosti spojeni plicnich zil a levé siné, coz umoznilo
provadeéni cilengjSi perkutanni ablaéni techniky. Zakladnimi strategiemi, které se objevily pro
fokalni ablaci v plicnich Zilach dle identifikace elektrofyziologickym mapovanim jsou segmentalni
ostidlni ablace vedena potencialem plicni zily (elektricky pfistup) nebo ablace cirkumferentni
plicni Zily (anatomicky pfistup). Nejcasté&ji pouzivanym pfistupem je v souCasné dobé& ablace
cirkumferentni plicni Zily.

Katetrizaéni ablace vyuziva techniky zaloZzené na endokardialnim katétru transvendznim
pristupem?3. S postupem ¢asu doslo k uréitému vyvoji technologie zalozené na katétru, véetné
vylepSeni irigace s cilem sniZit objemovou zatéZz a mnozstvi pary, jakoZ i snimani kontaktni sily
mezi katétrem a srde¢ni tkani v realném Case s cilem potencialné zlepsit klinické vysledky.
Navzdory témto snaham o zlepSeni Uspésnosti katetrizacni ablace nebyla konzistentné prokazana
ZlepSena ucinnost hodnocena prostfednictvim randomizovanych klinickych hodnoceni, observacnich
studii a metaanalyz*++".

Nékolik endokardialnich katétrl jsou intrakardialni elektrofyziologické diagnostické katétry; tyto
prostfedky umoziiuji Iékafi sledovat (tj. snimanim, stimulaci a zaznamem) Uspé&3nost Iézi pfi
Ié¢bé fibrilace sini. Mapovani s vysokou hustotou pomoci kruhovych katétrd mize pomoci vést
a optimalizovat dals$i léze a mUze byt uZite¢né k identifikaci cild mimo plicni Zily“8.

Minimalné invazivni prostfedky

V posledni dobé byly vytvofeny minimalné invazivni prostfedky pro ablaci srde¢ni tkané. S cilem
zachovat ucinnost a zaroven snizit miru komplikaci a zkratit dobu zotaveni bylo popsano nékolik
minimalné& invazivnich chirurgickych technik, které se lisi v misté pfistupu, zdroji energie ablace
a sadé 1ézi*®%. Tyto prostiedky se zavadéji do epikardialni tkané laparoskopickymi,
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torakoskopickymi a/nebo endoskopickymi postupy za ucelem vytvoreni lézi srde¢ni tkané. Tyto
postupy zahrnuji malé fezy (tj. kliCové dirky) pro pfistup k srdecni tkani. Prostfedky, které jsou
pfedmétem tohoto SSCP, jsou minimalné invazivni prostfedky vyuZivajici vysokofrekvenéni
energii k ablaci srdecni tkané, coz vede k tvorbé 1ézi, které prerusuji chybné signaly generované
arytmii. U pfedmétnych prostfedkl v tomto SSCP jsou Iéze vytvafeny na tlukoucim srdce pod

pfimou vizualizaci z vodiciho dratu.

7. Doporuceny profil a Skoleni pro uzivatele

Kardiochirurgové a hrudni chirurgové jsou vyskoleni a vzdélavani k pouzivani prostfedku
AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST a kanyly. Spole¢nost AtriCure nabizi dodateéné komplexni
vzdélani a Skoleni k pouziti téchto prostfedk( AtriCure pfimo podle navodu k pouziti. Toto Skoleni
bude k dispozici [ékafim pouzivajicim prostfedky AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST a kanylu.

8. Odkazy na pfipadné aplikované harmonizované standardy a CS

systémovou toxicitu

Standard Prostredek Shoda Zduvodneéni,
(aplna/castecnal pokud je

zadna) Caste€na/zadna

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Zdravotnické prostfedky — Systémy EPi-Sense ST

managementu kvality — PoZzadavky Kanyla

pro ucely predpisu

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Zdravotnické prostfedky — EPi-Sense ST

Aplikace managementu rizik na Kanyla

zdravotnické prostredky

BS EN ISO 14155:2020 Klinické EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

zkousky zdravotnickych prostfedku EPi-Sense ST

pro humanni ucely — Spravna Kanyla

klinicka praxe

BS EN ISO 10993-1:2020 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Biologické hodnoceni zdravotnickych EPi-Sense ST

prostredki — Cast 1: Hodnoceni Kanyla

a zkouseni v ramci procesu

fizeni rizika

BS EN ISO 10993-4:2017 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Biologické hodnoceni zdravotnickych EPi-Sense ST

prostfedk( — Cast 4: Vybér zkousek Kanyla

na interakce s Krvi

BS EN ISO 10993-5:2009 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Biologické hodnoceni zdravotnickych EPi-Sense ST

prostredki — Cast 5: Zkousky na Kanyla

cytotoxicitu in vitro

BS EN ISO 10993-10:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Biologické hodnoceni zdravotnickych EPi-Sense ST

prostiedk( — Cast 10: Zkousky Kanyla

senzibilizace kize

BS EN ISO 10993-11:2018 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Biologické hodnoceni zdravotnickych EPi-Sense ST

prostfedki — Cast 11: Zkousky na Kanyla
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pédi. Sterilizace zafenim —
Cast 1: Pozadavky na vyvoj,
validaci a priibéznou kontrolu
sterilizaniho postupu pro
zdravotnické prostredky

Standard Prostredek Shoda Zdavodneéni,
(aplna/castecnal pokud je
zadna) Ccastecnal/zadna
BS EN ISO 10993-12:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
Biologické hodnoceni zdravotnickych EPi-Sense ST
prostiedk(l — Cast 12: Pfiprava Kanyla
vzorku a referen¢ni materialy
BS EN ISO 10993-23:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
Biologické hodnoceni EPi-Sense ST
zdravotnickych prostfedkl — Kanyla
Cast 23: Zkougky drazdivosti
BS EN 60601-1:2006+A2:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
Zdravotnické elektrické pfistroje — EPi-Sense ST
Cast 1: V3eobecné pozadavky
na zakladni bezpecénost
a nezbytnou funkénost
BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
Zdravotnické elektrické pfistroje — EPi-Sense ST
Cast 1-6: Zvlastni pozadavky
na zakladni bezpe€nost
a nezbytnou funkénost — Skupinova
norma: Pouzitelnost
BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
Cast 1-2: Obecné pozadavky na EPi-Sense ST
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funk&nost — Skupinova norma:
Elektromagnetické ruseni —
PoZadavky a zkousky
BS EN 60601-2-2:2018 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
Zdravotnické elektrické pristroje — EPi-Sense ST
Cast 2—2: Zvlastni pozadavky na Kanyla
zakladni bezpecnost a nezbytnou
funkénost vysokofrekvencénich
chirurgickych pfistroju
a vysokofrekvencéniho
chirurgického pfisluSenstvi
ISTA 3A:2018 Testovani vykonu EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
prepravnich kontejnerl a systéml EPi-Sense ST
Kanyla
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: EPi-Sense ST Uplna Neni k dispozici
Sterilizace vyrobku pro
zdravotni pédi. Sterilizace
ethylenoxidem. Pozadavky na
vyvoj, validaci a prabézné fizeni
steriliza¢niho postupu pro
zdravotnické prostfedky
BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
Sterilizace vyrobkl pro zdravotni Kanyla
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produktd z hlediska omezovani
nebezpecnych latek

Standard Prostredek Shoda Zdavodneéni,
(aplna/castecnal pokud je

zadna) Ccastecnal/zadna

BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Sterilizace vyrobku pro zdravotni Kanyla

pédi. Sterilizace zafenim — Cast 2:

Urceni sterilizacni davky

BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Sterilizace vyrobku pro zdravotni EPi-Sense ST

péci. Mikrobiologické metody Kanyla

BS EN ISO 11737-2:2020: EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Sterilizace vyrobku pro zdravotni EPi-Sense ST

péci. Mikrobiologické metody Kanyla

BS EN ISO 11607-1:2020 Obaly EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

pro zdravotnické prostfedky EPi-Sense ST

sterilizované v koneéném obalu — Kanyla

Cast 1: Pozadavky na materialy,

sterilni bariérové systémy

a obalové systémy

BS EN ISO 11607-2:2020 Obaly EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

pro zdravotnické prostfedky EPi-Sense ST

sterilizované v kone¢ném obalu — Kanyla

Cast 2: Pozadavky na validaci

proces( tvareni, utésnéni

a sestaveni

ASTM F1980:2021 Standardni EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

pfiru¢ka pro urychlené starnuti EPi-Sense ST

sterilni bariéry

ASTM F1929:2015 Standardni Kanyla Uplna Neni k dispozici

zkuSebni metoda pro detekci

netésnosti t&ésnéni v poréznich

Iékafskych obalech pomoci barviva

BS EN ISO 15223-1:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Zdravotnické prostfedky — EPi-Sense ST

Znacky pouzivané Kanyla

s informacemi poskytovanymi se

zdravotnickymi prostfedky —

Cast 1: Obecné pozadavky

BS EN ISO 20417:2021 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Zdravotnické prostfedky — EPi-Sense ST

Informace poskytované vyrobcem Kanyla

BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

Zdravotnické prostfedky — Aplikace EPi-Sense ST

techniky pouZitelnosti na Kanyla

zdravotnické prostfedky

BS EN IEC 63000:2018 Technicka EPi-Sense Uplna Neni k dispozici

dokumentace k posuzovani EPi-Sense ST

elektrickych a elektronickych Kanyla
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Standard Prostredek Shoda Zdavodneéni,
(aplna/castecnal pokud je
zadna) Ccastecnal/zadna
BS EN ISO 14644-1:2015 Cisté EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
prostory a pfislusna fizena EPi-Sense ST
prostfedi — Klasifikace Kanyla
BS EN ISO 14644-2:2015 Cisté EPi-Sense Uplna Neni k dispozici
prostory a pfislusna fizena EPi-Sense ST
prostfedi — Sledovani Kanyla
9. Historie revizi
Cislo revize | Datum vydani | Popis zmény Ovéreno Jazyk
SSCP notifikovanym | ovéreni
organem
(ano nebo ne)
A Viz AtriCure Puavodni vydani Ne Anglictina
MasterControl
B Viz AtriCure Opraveno pravidlo klasifikace | Ne Angli¢tina
MasterControl | kanyl v &asti 1. Do &asti 3.2
byly pfidany kédy vyrobki
a poznamky pod €arou. Do
¢asti 5.1 byl pfidan popis
ekvivalence kanyly. Pfidana
poznamka pod ¢arou (vi)
k ¢asti 5.3. Pfidany popisy
aktivit PMCF do &asti 5.5.
C Viz AtriCure Aktualizované prohlaseni Ne Anglictina
MasterControl | o klinickych pfinosech se
seznamem 7 pfFiznakl AF.
PFidano zakladni UDI-DI
pro CSK-2000.
Zajistén soulad u varovani
pro prostfedek EPi-Sense
a prostfedek EPi-Sense ST
na IFU-0296 a IFU-0297
s opravou typografické chyby
a chybéjiciho slova.
D Viz AtriCure Opravena adresa Ano Anglictina
MasterControl | zplnomocnéného zastupce
EU a adresa notifikovaného
organu z ,Nizozemska“ na
-NL*“ v asti 1. Aktualizovana
tabulka Historie revizi
podle &asti 9 tak, aby uvadéla
»+Ano“ pro ,Ovéreno
notifikovanym organem®.
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