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ULEVAADE

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on méeldud selleks, et pakkuda lldsusele
Jjuurdepéésu seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse peamisi aspekte késitlevale
ajakohastatud kokkuvottele.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte ei ole mbeldud seadme ohutu kasutamise tagamise
pohidokumendina kasutatava kasutusjuhendi asendamiseks ega diagnostika- vbi ravisoovituste
andmiseks sihtkasutajatele véi patsientidele.

KASUTAJATELE/TERVISHOIUTOOTAJATELE MOELDUD TEAVE

1. Seadme identifitseerimisandmed ja lildteave

Toote nimetus

Koagulatsiooniseade EPi-Sense®
(tootekood CDK-1413)
Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST™
(tootekood EPIST):

Juhikuga kanuadl (tootekood CSK-6131)

Tooteriilhmaltootepere
kordumatu identifitseerimistunnus
(po6hi-UDI-DI)

Koagulatsiooniseade EPi-Sense (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC
Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST (EPiST):
08401439000000000000010ZC

Juhikuga kantul (CSK-6131):
08401439000000000000012ZG

Tootja juriidiline nimi,
aadress ja unikaalne
registreerimisnumber (SRN)

AtriCure

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

Euroopa Liidus volitatud esindaja
nimi, aadress ja unikaalne
registreerimisnumber (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Holland

SRN: NL-AR-000000165

Euroopa meditsiiniseadmete
nomenklatuuri (EMDN) alusel
maaratud kood ja kirjeldus

Koagulatsiooniseade EPi-Sense: C020301 -
raadiosageduslikud ablatiivsed sidamekoe
elektrokateetrid

Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST: C020301 —
raadiosageduslikud ablatiivsed sidamekoe
elektrokateetrid

Juhikuga kanuul: V9012 — Uhekordselt kasutatavad
dldkirurgia instrumendid

Toote klassifikatsioon ja kohalduv
reegel (meditsiiniseadmete
maéaruse alusel)

Koagulatsiooniseade EPi-Sense: Il klass, 7. reegel
Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST: Ill klass,

7. reegel

Juhikuga kanuul: Ill klass, 7. reegel

Seadme esimese sertifikaadi
(CE-mirgise) viljastamise aasta

Koagulatsiooniseade EPi-Sense: 2011
Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST: esmase
CE-maérgise labivaatamismenetlus ei ole I6petatud
Juhikuga kanuul: 2006
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Teavitatud asutuse nimi, aadress BSI

ja telefoninumber Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holland

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Seadme kavandatud kasutus
2.1. Sihtotstarve

Koagulatsiooniseade EPi-Sense: koagulatsiooniseade EPi-Sense on ette nahtud kasutamiseks
sudamekoe raadiosageduslikul ablatsioonil.

Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST: koagulatsiooniseade EPi-Sense ST on ette nahtud
kasutamiseks siidamekoe raadiosageduslikul ablatsioonil.

Juhikuga kanadl: juhikuga kanuul on ette nahtud endoskoopiliseks kasutamiseks
kardiotorakaalkirurgilise juurdepaasu loomisel.

2.2. Naidustus(ed) ja sihtriihmad

Koagulatsiooniseade EPi-Sense:

e Naidustus: kodade virvenduse epikardiaalne ravi (muu hulgas juhtudel, kus vajalik on
tdiendav endokardiaalne ablatsioon), eesmargiga taastada normaalne siinusritm
(st kdrvaldada kodade virvendus, kodade laperdus véi kodade tahhiikardia), vihendada
kodade virvenduse siimptomeid ja tésta elukvaliteeti.

e Sihtrihm: arGtmiaga, sealhulgas kodade virvendusega patsiendid.

Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST:

e Naidustus: kodade virvenduse epikardiaalne ravi (muu hulgas juhtudel, kus vajalik on
tdiendav endokardiaalne ablatsioon), eesmargiga taastada normaalne siinusritm
(st kdrvaldada kodade virvendus, kodade laperdus véi kodade tahhiikardia), vihendada
kodade virvenduse simptomeid ja tdsta elukvaliteeti.

e Sihtrihm: arGtmiaga, sealhulgas kodade virvendusega patsiendid.

Juhikuga kanadl:

e Naidustus: arutmia minimaalselt invasiivsetel raviprotseduuridel endoskoopiline
kardiotorakaalkirurgilise juurdepaasu loomine.

e Sihtrihm: patsiendid, kes vajavad arutmia raviks epikardiaalset ablatsiooni.

2.3. Vastundidustused ja/voi piirangud

Koagulatsiooniseadmed EPi-Sense ja EPi-Sense ST: patsiendid, kellel on kirurgilise
sekkumise ajal vasakus kojas tromb, siisteemne infektsioon, aktiivnhe endokardiit vdi mdni
muu paikne infektsioon operatsiooni piirkonnas; Barretti s66gitoruga patsiendid.

Juhikuga kanuil: teadaolevad vastunaidustused puuduvad.
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3. Seadme lulevaade
3.1. Seadme kirjeldus
Koagulatsiooniseadmed EPi-Sense ja EPi-Sense ST

Koagulatsiooniseadmed EPi-Sense (lllustratsioon 1) ja EPi-Sense ST (lllustratsioon 2)
on steriilsed Uhekordselt kasutatavad koagulatsioonisondid, mille distaalses otsas on
elektroodid. Sondil on elastne mitme valendikuga silikoonvars, mis véimaldab vaakumi,
perfusiooni ja juhtetraadi jaoks eraldi kontuure kasutada. Sondi proksimaalses otsas olevasse
kaepidemesse on integreeritud tootesarja AtriCure Uhilduva raadiosagedusgeneraatori konnektor,
port kaubanduses saadavaloleva vaakumpumba Uhendamiseks, perfusiooniks kasutatava
fusioloogilise lahuse vooliku Uhendus ja juhtetraadi valjumisport.

Sondi distaalses otsas on 3-sentimeetrine koagulatsioonielektrood ja andurelektroodid. Elastne
mitme valendikuga vars tagab vaakumipdhiseks aspireerimiseks, fusioloogilise lahusega
perfusiooniks ja juhtetraadi kasutamiseks eraldi kontuurid. Parast sondi sisestamist ja
sudame epikardiaalsele pinnale paigutamist viib sondi distaalses otsas olev imimehhanism
vaakumi rakendamisel koe koagulatsioonielektroodiga vahetusse kokkupuutesse. Tootesarja
AtriCure Uhilduva raadiosagedusgeneraatori ihendamisel edastab see koagulatsiooniseadmele
ja elektroodiga kokkupuutes olevale koele energiat, millega kaasnevad koenekroos ning epikardi
lesioonid. Protsessi valtel on vaakumi rakendamisel tagatud sondikaudne fusioloogilise lahusega
perfusioon, kui seadmega kaasasolev flsioloogilise lahuse korkkraan on avatud.

Koagulatsiooniseade EPi-Sense on steriliseeritud gammakiirgusega ja EPi-Sense ST
etlileenoksiidiga. Seadmete tootmisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit ega
pollvintulkloriidi. Seadmed ei sisalda ftalaate. Nende valmistamisel ei kasutata loomsetest
kudedest parinevaid materjale. Seadmete tootmisel kasutatakse roostevaba terast, mis sisaldab
niklit ja koobaltit. Nikkel on teadaolevalt allergeen ja koobalt on Euroopa Liidus registreeritud
kategooriasse ,CMR" kuuluva ohtliku ainena. Koagulatsiooniseadmed sisaldavad vaheses
koguses niklit ja koobaltit ning seetéttu ei tohi seadmeid kasutada, kui patsiendil on tundlikkus
nikli vdi koobalti suhtes, sest see véiks patsiendil kdrvalnahte pdhjustada.

-
\ ‘_,,Ai-

lllustratsioon 1. Koagulatsiooniseade EPi-Sense

lllustratsioon 2. Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST

i Kategooriasse ,,CMR* kuuluvad kantserogeensed, mutageensed véi reproduktiivtoksilised ained.
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Juhikuga kaniiiil

Kanul on steriilne Ghekordselt kasutatav juurdepaasu loomise vahend, mida kasutatakse
koagulatsiooniseadme EPi-Sense vdi EPi-Sense ST rinnaddnde sisestamiseks. Kanudl on
30 cm pikkune ning sellel on suur, tsentraalne ja elastne valendik, kuhu saab paigutada nii
sondi kui ka visualiseerimiseks vajaliku kaubanduses saadavaloleva endoskoobi.
Perikardiaalsele ruumile ja sidame epikardiaalsele pinnale juurdepaasuks saab kasutada
standardseid kirurgilisi votteid, naiteks rinnaku mddkjatke alust lahenemist.

Kandadlil (llustratsioon 3) on distaalne ots, tekstuurse haardepinnaga vars proksimaalses
otsas, vaakumkontuur ja integreeritud juhtetraat.

Kanudli proksimaalsesse otsa on integreeritud vaakumport, millega saab Uhendada
kaubanduses saadavaloleva vaakumpumba. Imimehhanism aitab vedelikke kdrvaldada ja
perikardiaalset ruumi paremini visualiseerida. Seadmel on ka integreeritud juhtetraat.
Koagulatsiooniseadmeid saab kanuldli kaudu juhtetraadi kohale paigutada.

Kanuul on steriliseeritud gammakiirgusega. Kanudli tootmisel ei ole kasutatud looduslikku
kummilateksit ning see ei sisalda polluvinuulkloriidi ega ftalaate. See ei sisalda loomset
paritolu kudesid. Kanudl sisaldab nitinooli ja seega niklit, mis on teadaolevalt allergeen.
Kanuul sisaldab vaheses koguses niklit ning seetbttu ei tohi seda kasutada, kui patsiendil on
tundlikkus nikli suhtes, sest see vdiks patsiendil kdrvalndhte pdhjustada.

lllustratsioon 3. Juhikuga kaniiiil

Talitlusp6himote

Koagulatsioonisliisteemis EPi-Sense rakendatakse hasti tdestatud raadiosageduslikke
koagulatsiooni, aspiratsiooni ja perfusiooni tehnoloogiaid.

Kanuul kujutab endast juurdepaasuvahendit, millega sond patsiendi rinnaddnde sisestatakse.
Koagulatsioonisond ja kaubanduses saadavalolev endoskoop sisestatakse kanulli peamise
valendiku kaudu. Sondi saab sisestada valendiku kaudu véi Ule Uhendatud juhtetraadi, mis
tdbmmatakse seejarel 1abi valendiku tagasi. Kanuuli vaakumkontuur véimaldab imimehhanismi
abil vedelikke eemaldada.

Koagulatsioonisondi kehaddnde sisestamisel kasutatakse visualiseerimiseks endoskoopilisi
kirurgilisi votteid. Sondi distaalne ots viiakse sidame epikardiaalse pinna vastu.
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Koaguleerimisel rakendatakse sondi kaudu vaakumit, mis tagab vajalike lesioonide
genereerimiseks pideva kokkupuute koega. Vaakumit rakendatakse sondi vaakumi valendiku
kaudu ja seega on kude spiraalelektroodiga otseses kokkupuutes.

Generaatori raadiosageduslik energia edastatakse ablatsioonisondi spiraalelektroodile.
Koele raadiosagedusliku energia edastamine kutsub esile koagulatsioonnekroosi ja tekitab
sidame epikardiaalsele pinnale lesioone.

Koagulatsiooniprotsessi valtel on tagatud sondikaudne fisioloogilise lahusega perfusioon.
Vaakumi rakendamisel tdmmatakse fiisioloogiline lahus Iabi sondi. Koaguleerimisel jahutab
fusioloogiline lahus koagulatsiooniseadme koega mittekokkupuutuvat pinda ning aitab ara
hoida sondi ja koe kontaktpinna Glemaarast kuumenemist.

3.2. Viide seadme eelmistele polvkondadele voi versioonidele, kui need on olemas, ning
erinevuste kirjeldus

Koagulatsiooniseade EPi-Sense (CDK-1413)i
o Steriilse barjaariga pakend on asendatud Umbrises oleva alusega.
o Kasutusiga on pikendatud Uhelt aastalt kolme aastani.

o Laiendatud on polieetereeterketoonist silindri ja juhtetraadi integreeritud pistiku liidest
(distaalset otsa).

e Turustamisjargsest tagasisidest lahtudes on valisele seadme varrele lisatud kuus
visuaalset tappi.

o Turustamisjargsest tagasisidest lahtudes on seadmele lisatud polikarbonaadist
Tuohy-Borst-tlupi klapp.

Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST (EPiST)'
e Vart on kasutusmugavuse nimel pikendatud.

o Lisatud on termistor, temperatuuri reguleerimise triikkplaat ja valgusdiood, mis teavitab
kasutajat seadme suboptimaalsest perfusioonist.

e Turustamisjargsest tagasisidest lahtudes on nudd vdimalik distaalse otsa
kahesuunaline labipaine.

e Turustamisjargsest tagasisidest Idhtudes on niud véimalik kdepideme labipaine ja
lisatud on selle lukustusmehhanism.

e Tanu seadme taiustustele on distaalse otsa labipaine nlld fikseeritav.

¢ Uude raadiosageduskaablisse on integreeritud temperatuuri reguleerimise trikkplaadi
ja valgusdioodi aku.

e Termistori juhtmete mahutamiseks on muudetud péhikorpuse silindrit.

Pikendatud varre jaikuse tagamiseks on lisatud hall pollolefiinist kattetimbris.

i Parast turustamist on mudelis CDK-1413 sisse viidud loetletud muudatused, kuid tootekoodi
ei ole muudetud.

i Mudelis EPIST on sisse viidud loetletud muudatused, mis eristavad seda tootekoodiga
CDK-1413 eellasseadmest.
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e Turustamisjargsest tagasisidest lahtudes on lisatud viis tdiendavat referentstappi.

e Lisatud termistori komponentide tottu kasutatakse seadme steriliseerimiseks etlleenoksiidi.

Juhikuga kaniiiil (CSK-6131)"

e Vart ja sisemist vedru on lihendatud, et valtida endoskoopi kasutamise aegset vedru
ning hermeetiku kahjustumist.

¢ Vormitud otsa on seadme pikkuse sailitamiseks pikendatud.

o Poluimiidist hilssidega nitinooltraatide integreerimiseks on vormitud otsale lisatud
taiendavad valendikud.

e LUhendatud on roostevabast terasest distaalset traati.

3.3. Seadmega koos kasutatavate abiseadmete kirjeldus
Koos koagulatsiooniseadmega EPi-Sense kasutatavad tarvikud
Vajalikud tarvikud

e (CSK-2000 (pdhi-UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) on koagulatsiooniseadme
EPi-Sense kasutamiseks vajalik tarvik. CSK-2000 on ettevétte AtriCure, Inc.
toodetav steriilne Uhekordselt kasutatav raadiosageduskaabel, mis on vajalik
raadiosagedusliku energia tootesarja AtriCure Uhilduvast raadiosagedusgeneraatorist
Uhendatud koagulatsiooniseadmesse EPi-Sense edastamiseks.

Soovituslikud/valikulised tarvikud

o Valise graafikakuvari tarkvara (LPK-302; pohi-UDI-DI: 08401439000000000000009ZT)
on ettevéttelt AtriCure, Inc. saadavalolev valikuline lisavarustus, mis on méeldud
kasutamiseks koos tootesarja AtriCure raadiosagedusgeneraatori slsteemi
CSK-310 ja koagulatsiooniseadmega ning vdimaldab kuvada ablatsioonil
edastatud energiat.

Koos koagulatsiooniseadmega EPi-Sense ST kasutatavad tarvikud
Vajalikud tarvikud

e CSK-2060 (pohi-UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) on koagulatsiooniseadme
EPi-Sense ST kasutamiseks vajalik tarvik. CSK-2060 on ettevotte AtriCure, Inc.
toodetav steriilne Uhekordselt kasutatav raadiosageduskaabel, mis on vajalik
raadiosagedusliku energia tootesarja AtriCure thilduvast raadiosagedusgeneraatorist
Uhendatud koagulatsiooniseadmesse EPi-Sense ST edastamiseks.

Soovituslikud/valikulised tarvikud

e Valise graafikakuvari tarkvara (LPK-302; pdhi-UDI-DI: 08401439000000000000009ZT)
on ettevottelt AtriCure, Inc. saadavalolev valikuline lisavarustus, mis on méeldud
kasutamiseks koos tootesarja AtriCure raadiosagedusgeneraatori sisteemi
CSK-310 ja koagulatsiooniseadmega ning vdimaldab kuvada ablatsioonil
edastatud energiat.

vV Mudelis CSK-6130 on sisse viidud loetletud muudatused ja Euroopa Liidus kehtiva
meditsiiniseadmete maaruse alusel on seadmele niitid omistatud tootekood CSK-6131.
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Tarvikud juhikuga kaniiiili kasutamiseks
Vajalikud tarvikud
e Puuduvad; vaadake osa 3.4.
Soovituslikud/valikulised tarvikud

e Puuduvad; vaadake osa 3.4.

3.4. Seadmega koos kasutatavate muude seadmete ja toodete kirjeldus
Koos koagulatsiooniseadmega EPi-Sense kasutatavad tarvikud
Vajalikud tarvikud

e Tootesarja AtriCure Uhilduv raadiosagedusgeneraatori sisteem’ (CSK-310;
pdhi-UDI-DI: 08401439000000000000008ZR), mittesteriilne, korduskasutatav

e Patsiendi neutraalelektrood (maandusplaat) — minimaalselt pindalaga 136 cm?

e Juhikuga kanuil CSK-6131 — steriilne, iihekordselt kasutatav

e Standardne 0,9% fusioloogiline lahus (soovituslikult kott mahutavusega 250 ml)

o Steriilsete perfusiooni/intravenoossete voolikute komplekt (10 tilka/ml)

e Steriilsete vaakumsiisteemi voolikute komplekt

e Sattele -400 mmHg (-7,7 psi; =53 kPa) reguleeritav vaakumstlisteem
Soovituslikud/valikulised tarvikud

e J-kujuline juhtetraat mé6tmetega 0,89 mm x 100 cm

e Steriilne vesi (kanudli loputamiseks)

e Endoskoop (leiate asjaomased soovitused kanili kasutusjuhendist)

o Valine elektrogrammi registreerimise seade, mille spetsifikatsioonid on
vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja mis véimaldab kasutada varjestatud
2-millimeetrise kontaktiga konnektoreid

Koos koagulatsiooniseadmega EPi-Sense ST kasutatavad tarvikud
Vajalikud tarvikud

e Tootesarja AtriCure Uhilduv raadiosagedusgeneraatori sisteem (CSK-310;
pdhi-UDI-DI: 08401439000000000000008ZR), mittesteriilne, korduskasutatav

e Patsiendi neutraalelektrood (maandusplaat) — minimaalselt pindalaga 136 cm?
e Juhikuga kanuul CSK-6131 — steriilne, Uhekordselt kasutatav

e Toatemperatuuril standardne 0,9% fusioloogiline lahus (soovituslikult kott
mahutavusega 250 ml)

o Steriilsete perfusiooni/intravenoossete voolikute komplekt (10 tilka/ml)

v Pneumaatiline jalgllliti ja mittesteriine korduskasutatav andurkaabel CSK-2030 on
raadiosagedusgeneraatori siisteemi CSK-310 komplekti kuuluvad valikulised komponendid.
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e Steriilsete vaakumsuisteemi voolikute komplekt

e Sattele -400 mmHg (-7,7 psi; —53 kPa) reguleeritav vaakumstisteem
Soovituslikud/valikulised tarvikud

o Juhtetraat m66tmetega 0,89 mm x 100 cm

o 5-millimeetrine endoskoop

e Valine elektrogrammi registreerimise seade, mille spetsifikatsioonid on
vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja mis véimaldab kasutada varjestatud
2-millimeetrise kontaktiga konnektoreid

Tarvikud juhikuga kaniiiili kasutamiseks

Vajalikud tarvikud

e Vaakumsiisteemi voolikute komplekt (steriilne)

o Sattele —250 mmHg (—4,8 psi; —33 kPa) reguleeritav vaakumsisteem

Soovituslikud/valikulised tarvikud

o Kanuuli kasutamisest olenevalt 35 cm vdi 45 cm pikkune endoskoop labimédduga

5 mmvoi 10 mm

e 1000 ml standardset 0,9% fiisioloogilist lahust voi steriilset vett

o Koagulatsiooniseade — jargige juhikuga kanuuli kasutamisel koagulatsiooniseadme

kasutusjuhendis sisalduvaid suuniseid

4. Riskid ja hoiatused

4.1. Jaakriskid ja soovimatud méjud

Koagulatsiooniseadmed (CDK-1413 ja EPiST)

Voimalikud tiisistused

Korvalnahu 30 paeva jooksul
tekkimise toendaosus

Infektsioon

< 0,1%, véahem kui uhel patsiendil 1000-st?

Siidame tamponaad/perforatsioon

3,9%°

Kopsuveeni stenoos

< 0,1%, vahem kui thel patsiendil 1000-sta¢

Veresoone vigastus

< 0,1%, véahem kui uhel patsiendil 1000-st?

Perikardi efusioon

3,9%°

Koe perforatsioon

< 0,1%, vahem kui uhel patsiendil 1000-st®¢

Ulemaarane veritsus

1%

Vahelihasenarvi vigastus

1%®

Vasaku koja rebend/perforatsioon

< 0,1%, véahem kui uhel patsiendil 1000-st?

Mediastiniit

< 0,1%, véahem kui uhel patsiendil 1000-st?

Kopsuddeem

< 0,1%, véahem kui uhel patsiendil 1000-st?

Komplikatsioonid vaskulaarse
juurdepaasu loomisel

0,2-1,5%f

Insult / transitoorne isheemiline atakk

2%9

Sisseldikekoha hernia

1,5%"

So6d0gitoru vigastus

< 0,1%, véahem kui uhel patsiendil 1000-st?

Pleuraefusioon

< 0,1%, véhem kui thel patsiendil 1000-st?

Atrio-Osofageaalne fistul

< 0,1%, vahem kui thel patsiendil 1000-st2-¢
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Sldameseiskus/muiokardiinfarkt 0%¢

Uus aritmia < 0,1%, véhem kui thel patsiendil 1000-st?
Trombembooliline tisistus 2%39

Neuroloogiline tisistus 2%39

Surm < 0,1%, vadhem kui (ihel patsiendil 1000-sta.¢i
Taielik sidameblokaad, mis eeldab < 0,1%, véahem kui thel patsiendil 1000-st2
sudamestimulaatori implanteerimist

Perikardiit 0,3%

Raske nahapdletus < 0,1%, védhem kui Uhel patsiendil 1000-st?
Diafragmat Iabiv hernia 1,5%"

Laheduses olevate struktuuride kahjustus < 0,1%, véahem kui thel patsiendil 1000-st2
(nditeks pdletusvigastus, punkteerimine)

aHinnanguline esinemissagedus pohineb kaebustel / turustamisjargselt laekunud teadetel.
Andmed ei pruugi kajastada tegelikku esinemust.

b Kliinilise uuringu CONVERGE andmetel pdhinev perikardi efusiooni ja tamponaadi hdimavate
kérvalndhtude esinemissagedus: 3,9% (4/102).

¢Kliinilise uuringu CONVERGE andmetel péhinev esinemissagedus: 0%.

dKiliinilise uuringu CONVERGE andmetel pbhinev esinemissagedus: 1% (n = 1/102);
Ulemaarane veritsus ja hiline perikardi efusioon avaldusid veel Ghel patsiendil, kes kaasati
perikardi efusiooni hdlmavate kdrvalnahtude esinemissageduse hindamisse.

e Kliinilise uuringu CONVERGE andmetel pohinev vahelihasenarvi vigastuse esinemissagedus:
1% (n = 1/102).

fHinnanguline esinemus p&hineb publikatsioonil ,2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE
Expert Consensus Statement on Catheter and Surgical Ablation of Atrial Fibrillation*

(Calkins et al.; 2017; Heart Rhythm; 14(10), e275-e444).

9Kliinilise uuringu CONVERGE andmetel péhinev esinemissagedus: insuldi puhul

1% (n = 1/102); transitoorse isheemilise ataki puhul 1% (n = 1/102).

h Aluseks on kirjanduse siistemaatiline labité6tamine, mille raames hinnati
koagulatsioonislisteemiga EPi-Sense kasutatavat kanldli puudutavaid andmeid.
Sisselbdikekoha hernia teket on seostatud diafragmat labiva perikardiaalse juurdepaasu
loomisega; kaasaegsete parimate tavade kohaselt kasutatakse pigem rinnaku médkjatke
alust lahenemist.

iKaebustes teatatud surmajuhtumid ei seostunud seadme talitlushairega ega olnud
omistatavad seadme kasutamisele.

J Aluseks on kirjanduse siistemaatiline Iabitd6tamine, mille raames hinnati
koagulatsioonisiisteemi EPi-Sense puudutavaid andmeid.

Markus. Turustamisjargselt laekunud teated ja Kliiniline uuring CONVERGE hdélmasid seadme
EPi-Sense kasutamist. Mudelit saab pidada samavaarseks seadmega EPi-Sense ST.

Juhikuga kaniiiil (CSK-6131)

Voimalikud tiisistused Korvalnahu 30 paeva jooksul
tekkimise téendosus

Tdmbist meditsiinivahendist tingitud trauma < 1%?
ldheduses asuvatele organitele
Infektsioon < 0,1%, vahem kui tihel patsiendil 1000-st?
Perikardi efusioon 3,9%°
Veresoone vigastus < 0,1%, védhem kui thel patsiendil 1000-st?
Koe perforatsioon 0,2%32
Hemodulnaamiline ebastabiilsus < 0,1%, vahem kui lihel patsiendil 1000-st?
Aritmia < 0,1%, vahem kui tihel patsiendil 1000-st?
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Trombembooliline tlsistus 2%

Hernia 1,5%3¢

Pneumotooraks < 0,1%, véhem kui lhel patsiendil 1000-st
Sternotoomia vajadus < 0,1%, védhem kui Uhel patsiendil 1000-st?

a Aluseks on kirjanduse sistemaatiline labitdotamine, mille raames hinnati
koagulatsioonislisteemiga EPi-Sense kasutatavat kanldli puudutavaid andmeid.
bHinnanguline esinemissagedus pohineb kaebustel / turustamisjargselt laekunud teadetel.
Andmed ei pruugi kajastada tegelikku esinemust.

¢Kliinilise uuringu CONVERGE andmetel pdhinev perikardi efusiooni ja tamponaadi hdlmavate
korvalndhtude esinemissagedus: 3,9% (4/102).

dKliinilise uuringu CONVERGE andmetel pohinev esinemissagedus: insuldi puhul

1% (n = 1/102); transitoorse isheemilise ataki puhul 1% (n = 1/102).

e Sisselbikekoha hernia teket on seostatud diafragmat Iabiva perikardiaalse juurdepaasu
loomisega; kaasaegsete parimate tavade kohaselt kasutatakse pigem rinnaku mookjatke
alust lahenemist.

fPneumotooraksist ei ole turustamisjargse jarelevalve andmetes, kliinilises uuringus
CONVERGE ega kirjanduses teatatud, kuid see kuulub siiski potentsiaalsete riskide hulka.

4.2. Hoiatused ja ettevaatusabindud
Koagulatsiooniseade EPi-Sense
Hoiatused

e Seadme kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, et see ei puutuks kokku koaguleerimist
mittevajavate kudedega (naiteks veresoonte ja narvikoega), mis aitab valtida
soovimatuid koevigastusi.

e Juhusliku koagulatsiooni valistamiseks tuleb veenduda, et seade vdi valikulise
juhtetraadiga kasutatav seade oleks suunatud kavandatud koaguleeritavale piirkonnale.

o Koaguleerimisel tuleb valistada kokkupuude teiste kirurgiliste instrumentide,
endoskoopide, klambrite ja muude esemetega. Juhusliku koaguleerimisaegse mis
tahes esemega kokkupuutega vdib kaasneda raadiosagedusliku energia vdi soojuse
Ulekanne ja vastava esemega kokkupuutes olevate kudede tahtmatu koagulatsioon.

e Tarnitav seade on steriiine ja mdeldud kasutamiseks vaid Uhel patsiendil. Seda ei
tohi taastdddelda ega uuesti kasutada. Korduskasutamisega voiksid kaasneda
seadme kahjustused, patsiendi vigastused ja/voi nakkushaigus(t)e kandumine Uhelt
patsiendilt teisele.

o Raadiosagedusliku koagulatsioonielektroodi puhastamisel ei tohi andurelektroodide
kuldpinda kraapida ega kriimustada, et valtida kdrvalnahte, mis vdiksid tuleneda
patsiendi kokkupuutest vasega.

o Enne kasutamist tuleb kontrollida kdiki seadmeid ja pakendeid. Pakendi kahjustuste
korral ei ole toote steriilsus tagatud ja sellega kaasneks patsiendi tervisekahjustuste
oht. Kahjustuste tdheldamisel ei tohi vastavat toodet kasutada.

e Raadiosagedusliku energia edastamisega kaasneb tuleohtlike gaaside ja muude
materjalide suttimise oht. Rakendada tuleb asjaomaseid ettevaatusabindusid, et koe
koaguleerimise ala laheduses ei oleks tuleohtlikke materjale.

¢ Raadiosagedusliku energia edastamisel ei tohi seadet liigutada. Seadme liikumisega
vbiks kaasneda imimehhanismi nduetele mittevastav talitlus ning koe rebenemine
jalvdi tahtmatu ablatsioon.
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e Seadme manipuleerimisel tuleb hoiduda veresoonte (v6i muude struktuuride)
blokeerimisest. Veresoonte blokeerimisega vdiks kaasneda hemodinaamiline
ebastabiilsus vdi patsiendi tervisekahjustus.

e Enne energia edastamist tuleb kllgnevate kudede vigastuste valtimiseks seadme
paigutust hoolikalt kontrollida.

o Kaasuvate koekahjustuste valistamiseks tuleb jalgida, et perikardiaalses ruumis
oleva kanudli distaalne ots oleks ablatsiooni ajal toatemperatuuril flsioloogilise
lahusega taidetud.

e Ablatsiooni ajal peab soovimatute koekahjustuste valtimiseks olema tagatud
seadme perfusioon.

o Arst peab potentsiaalse trombemboolia ennetamiseks jargima antikoagulatsiooni
suuniseid ning rakendama muu hulgas vastavaid operatsioonieelseid,
operatsiooniaegseid ja operatsioonijargseid antikoagulatiivseid meetmeid.

o Arstil on potentsiaalsete kaasuvate koekahjustuste valtimiseks soovitatav jalgida
sdogitoru temperatuuri, nagu tehti seadme Kliinilise hindamise kaigus. Protseduuri
kestel tuleb naitude tapsuse tagamiseks jalgida, et sond paikneks nduetekohaselt
tapselt ablatsioonisondi taga.

o Arstil on soovitatav kaaluda operatsioonijargselt patsiendile pdletikuvastaste ravimite
maaramist, mis aitab vahendada operatsioonijargse perikardiidi ja/vdi hilisema
protseduurijargse pdletikulise perikardi efusiooni tekkeohtu.

o Koagulatsiooniseadme vdimsuse ja ajalise kestuse satted on eelseadistatud,;
vastavate satete kohandamisega vOib kaasneda Ulema&arane vdi ebapiisav
energia edastamine.

e Arstil on soovitatav kaaluda operatsioonijargselt patsiendile prootonpumba inhibiitorite
maaramist, mis aitab vahendada operatsioonijargsete sddgitoru arritusnahtude tekkeohtu.

e Kanudli kehasse sisestamisel voi kehast eemaldamisel El TOHI ablatsiooniseadet ja
standardset 0,89-millimeetrist juhtetraati kanuuli otsast kaugemale likata.

e Seadme EPi-Sense Ulemaarane painutamine ja/vdi nbuetele mittevastav kirurgiliste
vahenditega manipuleerimine vdib seadet kahjustada.

e Oluline on jalgida, et kattuvad struktuurid oleksid eraldatud ja termiliselt isoleeritud, kui
anatoomia seda vdimaldab. Kui kattuvate struktuuride eraldamine ei ole vdimalik, ei
tohi ablatsiooni teostada.

e Protseduuri epikardiaalses etapis kasutatava maandusplaadi endokardiaalse
korduskasutamisega voib kaasneda patsiendi tervisekahjustus.

e Epikardi ja endokardi samaaegne kaardistamine voi ablatsioon vdib pdhjustada
sudamekahjustusi.

e Patsiendi tervisekahjustuste valtimiseks tuleb visuaalsete orientiiride (naiteks
referentstappide, lokaatori noolte ja musta vdddi) abil jalgida, et ablatsioonielektrood
oleks suunatud siidamele ning perikardist eemale.

e Seadme distaalsel otsal olevat spiraali tuleb véimsuskao véltimiseks operatsiooni ajal
koagulatsiooni jaakproduktidest puhastada. Seadme elektroodilt koagulatsiooni
jaakproduktide eemaldamisel ei tohi kasutada abrasiivset puhastusvahendit vdi
elektrokirurgilise otsaku puhastit. Sellega vdiks kaasneda elektroodide kahjustumine
ja seadme talitlushaire.
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e Raadiosageduslikud signaalid vdivad méjutada siirdatavaid kardioverter-defibrillaatoreid.

o Elektrokirurgilise protseduuri ohutuse ja tbhususe tagamisel ning patsiendi
pdletusvigastuste valtimisel omab kriitilist tahtsust neutraalelektroodi kasutamine ja
selle nbuetekohane paigutus. Elektroodi kogu pind peab olema stabiilselt patsiendi
kehale kinnitatud.

e Seadme distaalne osa on kill konstrueeritud nii, et seda saaks ablatsiooni vajava
pirkonna anatoomiaga kohandada, kuid seadme Uulemaarane manipuleerimine,
poordejoudu rakendamine ning seadme jéuline vormimine voi liigutamine vdivad
distaalset otsa siiski kahjustada voi deformeerida, millega vbiks kaasneda patsiendi
tervisekahjustus. See voiks tingida ka andurelektroodide lahtituleku ja/vdi seadme
klljest murdumise.

e Seadme distaalse otsa elektroodi Iaheduses kirurgiliste instrumentidega kasitsemisel
tuleb olla ettevaatlik, et valtida seadme kildude murdumist — elektroodi ei tohi jouliselt
suruda ega klambriga kinnitada. Silikooni ei tohi Idigata ega I6hestada.

e Koagulatsiooniseadet vOib kasutada Uksnes tootesarja  AtriCure  Uhilduva
raadiosagedusgeneraatori, kaablite ja tarvikutega. Moéne muu tootja tarvikute
kasutamisega vdiksid kaasneda seadme kahjustused ja/vdi patsiendi vigastused.

e Seadme paigutamiseks ja selle hélpsalt edasi viimiseks peab kiillaldaselt ruumi olema —
seadme joulise kasitsemisega voiks kaasneda seadme kahjustumine, koevigastus
jalvoi patsiendi tervisekahjustus.

e Seadet ei tohi protseduuri ajal painutada ega liigselt manipuleerida. Seadme painutamise,
sellele p6ordejdudu rakendamise voi selle ligse manipuleerimisega vdiks kaasneda
seadme kahjustumine, valendiku deformeerumine, elektroodide vdi vaakumi valendiku
vedru murdumine, elektroodide seadmest eraldumine, polUeetereeterketoonist juhiku
vooliku vaandumine, imimehhanismi nduetele mittevastav talitlus, perfusiooni/intravenoosse
vooliku lahtitulek vdi vdandumine ja/vdi patsiendi tervisekahjustus.

o Vaakumslsteemiga mitme seadme Uhendamine voib  vaakumsusteemi
funktsionaalsust vahendada.

e Seadme manipuleerimisel tuleb infektsiooniohu minimeerimiseks jalgida, et valikuliselt
kasutatav juhtetraat asuks kogu aeg steriilses alas.

e Seadmeid ja/vdi juhtetraadi komponente tuleb nende kehas paiknemise ajal,
sisestamisel ja/voi kanullist eemaldamisel visuaalselt jalgida. Enne sisestamist ja
eemaldamist tuleb seadmed ning komponendid seadmetest ja/vdi juhtetraadist tingitud
juhuslike koevigastuste valtimiseks alati taielikult tagasi tommata.

e Enne koe ablatsiooni tuleb tahtmatu koe ablatsiooni valtimiseks veenduda, et
juhtetraat ja/vdi endoskoop ei ole koe ja koagulatsiooniseadme elektroodi vahel.

e Kui koos koagulatsioonisecadmega kasutatakse juhtetraati, tuleb tahtmatu koe
ablatsiooni valtimiseks eksponeeritud juhtetraadil olevat isoleerkatet kahjustuste
suhtes kontrollida.

o Koagulatsiooniseadmed on mdeldud kasutamiseks arstidele, kellel on vajalik valjadpe
minimaalselt invasiivsete endoskoopiliste kirurgiliste protseduuride tegemiseks ja
padevus asjaomase lahenemise korral patsiendi tervisekahjustuste valtimiseks.

e TEE-sondi kasutamisel tuleb TEE-sond enne ablatsiooni kindlasti eemaldada, et
valtida ablatsiooni aegset s6dgitoru vasaku koja vastu surumist.
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e Kui koagulatsiooniseadet kasutatakse slidamestimulaatori / automaatse siirdatava
kardioverter-defibrillaatori I&8heduses, kohalduvad siidamestimulaatori vdimalikust
talitlushairest ja kahjustumisest tingitud potentsiaalsed ohud. Enne raadiosagedusliku
energia edastamist tuleb kaaluda siidamestimulaatorile / automaatsele siirdatavale
kardioverter-defibrillaatorile magneti paigutamist vdi selle programmeerimist tootja
kasutusjuhendis valja toodud suuniste kohaselt.

e Voimaliku protseduurijargse pdletikulise perikardi efusiooni tuvastamiseks on
protseduurist 1-3 nadala méoddudes soovitatav teha protseduurijargne kujutisehdive.

e Seade sisaldab vaheses koguses niklit (CASi nr 7440-02-0) ja koobaltit
(CASi nr 7440-48-4). Seetdttu ei tohi seadet kasutada, kui patsiendil on tundlikkus nikli
vOi koobalti suhtes, sest see voiks patsiendil kérvalndhte pdhjustada.

e Taiendavad hoiatused ja ettevaatusabindud on vélja toodud tootesarja AtriCure Uhilduva
raadiosagedusgeneraatori kasutusjuhendis. Raadiosagedusgeneraatori kasutusjuhendis
sisalduvate suuniste eiramisel ei pruugi protseduuri I6puleviimine vdimalik olla.

e Seadme aluselt jbuga eemaldamisel voib seade kahjustuda.

e Vaakumsusteemi ei tohi seadistada réhule, mis ei jaa vahemikku —375 mmHg kuni
—425 mmHg (-7,25 psi kuni -8,22 psi; —50,0 kPa kuni —-56,7 kPa). Sellest
réhuvahemikust vélja jddva satte kasutamisega vdiks kaasneda imimehhanismi
nduetele mittevastav talitlus, koe kokkupuute vahenemine vdi koevigastus.

e Intravenoosne kontuur peab kindlasti taielikult avatud olema. Flsioloogilise lahuse kott
ei tohi réhu all olla — kasutada ei tohi infusioonipumpa ega survekotti. Kui fusioloogiline
lahus on réhu all véi perfusiooni voolik vaid osaliselt avatud, voib perfusiooni kiirus
varieeruda, millega vdiks kaasneda imimehhanismi nduetele mittevastav talitlus,
koaguleeritava ala modtmete erinemine tapsustatud vaartustest ja Ulemaarasest
kuumenemisest tulenevad koe perforatsioonid.

e Juhuslike koekahjustuste valtimiseks tuleb seade enne esmast raadiosagedusliku
energia edastamist eeltaita.

e Tahtmatute koekahjustuste vélistamiseks on lubatav UKSNES standardse 0,9%
fusioloogilise lahuse kasutamine.

e Perfusiooni/intravenoosne voolik tuleb juhuslike koekahjustuste valtimiseks ihendada
kaepidemel piisa stimboliga tahistatud liitmikuga — perfusiooni voolikut ei tohi
Uhendada korkkraani vdi juhtetraadi valjumispordiga.

o Kaablil ja kdepidemel olevad nooled peavad olema tsentreeritud ning kaabel nduetekohaselt
Uhendatud. Generaator ei registreeri seadet, kui kaabel on valesti ihendatud.

o Elektrokardiogrammi registreerimisseadme sisendid peavad olema maandusest
isoleeritud, vastasel juhul on fibrillatsiooni oht suurem.

o Soogitoru kahjustuste valtimiseks on epikardi ja endokardi ablatsiooni ajal vajalik
s6ogitoru temperatuuri jalgimine. Kui sddgitoru temperatuur tduseb ablatsioonil
rohkem kui 0,5 °C voi lle absoluutse maksimumi 38,0 °C, tuleb raadiosagedusliku
energia edastamine katkestada, kuni temperatuur on langenud algtasemeni voi
madalamale tasemest 37 °C.

e Signaali blokaadi saavutamiseks peavad lesioonid osaliselt kattuma.

e Seadme manipuleerimisel tuleb perikardiaalsest ruumist vedelikku aspireerida. See
tegemata jatmine vdib halvendada nahtavust ja komplitseerida seadme paigutamist,
millega vdiks kaasneda patsiendi tervisekahjustus.
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Koagulatsiooniseadmel EPi-Sense on piiratud kasutusiga; kui on tehtud on rohkem
kui 30 ablatsioonitsiklit ja tdiendavaid ablatsioone ei ole voimalik teha, tuleb
seade asendada.

Bioloogiliste ohtude minimeerimiseks tuleb seadme kdrvaldamisel jargida asjaomaseid
kohalikke maaruseid ja ringlussevotu eeskirju.

Vaakumsisteemi voi perfusiooni kontuuri voolu tagamiseks ei tohi seadme voolik koe
koaguleerimisel klambriga suletud olla.

Suured verehuilbed ja koeosakesed vdivad vaakumi valendikku ummistada ning
imifunktsiooni mojutada.

Koe vdi seadme kahjustuste valtimiseks ei tohi seadet vaakumi rakendamisel liigutada.

Koagulatsiooniseadmele ei tohi rakendada pddrdejoudu, kui distaalne ots on kumer,
sest seade vdiks kahjustuda ning elektroodid lahti tulla ja/vdi seadme kiljest murduda.

Seadme distaalset otsa tuleb visualiseerida veendumaks, et see ei pitsita kude ega
tdbmba kude muude vahendite (naiteks kanuuli) vahele.

Seadme distaalse otsa elektroodi laheduses kirurgiliste instrumentidega kasitsemisel
tuleb olla ettevaatlik — elektroodi ei tohi jouliselt suruda ega klambriga kinnitada.
Elektroodi spiraalil ei tohi kasutada instrumente ja neid vdib paigutada Uksnes
silikoonile, sest elektroodid vdiksid lahti tulla ja/véi seadme kiljest murduda.

Ajutiselt kasutusel mitteolevaid aktiivseid elektroode tuleb hoida patsiendist isoleeritud
kohas. Selle juhise eiramisega vdiksid kaasneda patsiendi pdletusvigastused.

Ettevaatusabinbud

Kdrgsageduskirurgiaseadmete kasutamisest tulenev interferents véib méjutada muude
elektrooniliste meditsiiniseadmete (naiteks monitoride ja kujutisehdiveststeemide) talitlust.
Monitooringuseadmete kaablid tuleb paigutada nii, et asuksid koagulatsioonisiisteemi
kaablitest eemal.

Koagulatsiooniseadmete vdimsuse ja ajalise kestuse séatted on ablatsiooni optimeerimiseks
eelseadistatud. Nende satete muutmisel voivad ablatsiooni parameetrid selles dokumendis
valja toodud vaartustest erineda.

Enne patsiendi raviprotseduuri kavandamist tuleb rakendada alljargnevaid
ettevaatusabindusid.

e Hinnata tuleb patsiendile kohalduvaid riske ja selgitada vélja, kas hilisem
protseduurijargne péletikuline perikardi efusioon voiks patsiendile eluohtlik olla.

e Potentsiaalsete riskide kindlaks maaramisel tuleb hinnata, kas patsient on
suuteline vajalike jarelkontrollide néudeid jargima.

Seadmega EPi-Sense tehtava konvergentse hibriidprotseduuri kasutegurid, potentsiaalsed
riskid ja protseduuri eeldatavad tulemid tuleb patsiendiga labi arutada, et patsient oleks
seadme EPi-Sense kasutamist hdlmava protseduuri erinevatest aspektidest teadlik.
Arstil on soovitatav patsiendi teavitamise Uksikasjad haiguslukku dokumenteerida.

Seadme kvalifitseeritud kasutajate hulka kuuluvad arstid, kes on asutuses volitatud
tegema rinnaku moodkjatke aluse perikardiaalse juurdepaasu loomist hdlmavaid
kirurgilisi protseduure.
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Kasutajad peaksid enne protseduuri tegemist labima seadme EPi-Sense kasutamist
puudutava koolituse.

Uuringus CONVERGE ei hinnatud vasaku koja kbérvakese samaaegse sulgemise
ohutust ja efektiivsust.

Kirurgiliste elektroodide kaablid tuleb paigutada nii, et need ei puutuks kokku patsiendi
ega muude juhtmetega.

Kui koagulatsiooniseadet paigutatakse ja manipuleeritakse ilma juhiku voolikusse
sisestatud juhtetraadita, voib juhiku voolik vaanduda. Juhtetraati ei tohi sisestada
vaandunud juhiku voolikusse.

Seadme Uihendused peavad olema nduetekohased — valesti loodud Ghenduste korral ei
pruugi kokkupuude koega kiillaldane olla ning vaheneda véib seadme funktsionaalsus.

Koagulatsiooniseade EPi-Sense ST

Hoiatused

Arstil on soovitatav kaaluda operatsioonijargselt patsiendile pdletikuvastaste ravimite
maaramist, mis aitab vahendada operatsioonijargse perikardiidi ja/vdi hilisema
protseduurijargse pdletikulise perikardi efusiooni tekkeohtu.

Voéimaliku protseduurijargse pdletikulise perikardi efusiooni tuvastamiseks on
protseduurist 1-3 nadala méddudes soovitatav teha protseduurijargne kujutisehdive.

Koagulatsiooniseadme vdimsuse ja ajalise kestuse satted on eelseadistatud; vastavate
satete kohandamisega vdib kaasneda Ulemaarane vdi ebapiisav energia edastamine.

Arstil on soovitatav kaaluda operatsioonijargselt patsiendile prootonpumba inhibiitorite
maaramist, mis aitab vahendada operatsioonijargsete stdgitoru arritusnahtude tekkeohtu.

Koagulatsiooniseadet EPi-Sense ST vdib kasutada (ksnes selle vahetul
visualiseerimisel. Seadmeid ja/véi juhtetraadi komponente tuleb nende kehas
paiknemise ajal, sisestamisel ja/vdi kanlilist eemaldamisel visuaalselt jalgida. Enne
sisestamist ja eemaldamist tuleb seadmed ning komponendid seadmetest ja/voi
juhtetraadist tingitud juhuslike koevigastuste valtimiseks alati taielikult tagasi tdmmata.

Kanuili kehasse sisestamisel vdi kehast eemaldamisel EI TOHI ablatsiooniseadet ja
standardset 0,89-millimeetrist juhtetraati kanuuli otsast kaugemale likata.

Seadme paigutamiseks ja selle hdlpsalt edasi viimiseks peab kiillaldaselt ruumi olema —
seadme joulise kasitsemisega vdiks kaasneda seadme kahjustumine, koevigastus
jalvoi patsiendi tervisekahjustus.

Koagulatsiooniseadme EPi-Sense ST Ulemaarane painutamine ja/vdi nbuetele
mittevastav kirurgiliste vahenditega manipuleerimine véib seadet kahjustada.

Seadme kasutamisel tuleb olla ettevaatlik, et see ei puutuks kokku ablatsiooni
mittevajavate kudedega (naiteks veresoonte ja néarvikoega), mis aitab valtida
soovimatuid koevigastusi.

Juhusliku ablatsiooni valistamiseks tuleb veenduda, et seade véi valikulise juhtetraadiga
kasutatav seade oleks suunatud kavandatud ablatsiooni vajavale piirkonnale.

Koaguleerimisel tuleb valistada kokkupuude teiste kirurgiliste instrumentide,
endoskoopide, klambrite ja muude esemetega. Juhusliku koaguleerimisaegse mis
tahes esemega kokkupuutega voib kaasneda raadiosagedusliku energia vdi soojuse
Ulekanne ja vastava esemega kokkupuutes olevate kudede tahtmatu ablatsioon.

Lk 16/44

Vorm 522.A



AtriCure, Inc. SSCP: koagulatsioonisiisteem AtriCure EPi-Sense Dokumendi CEM-265 redaktsioon D

e Tarnitav seade on steriiine ja mdeldud kasutamiseks vaid Uhel patsiendil. Seda ei
tohi taastdddelda ega uuesti kasutada. Korduskasutamisega voiksid kaasneda
seadme kahjustused, patsiendi vigastused ja/voi nakkushaigus(t)e kandumine Uhelt
patsiendilt teisele.

o Raadiosagedusliku ablatsioonielektroodi puhastamisel ei tohi andurelektroodide
kuldpinda kraapida ega kriimustada, et valtida kérvalndhte, mis vdiksid tuleneda
patsiendi kokkupuutest vasega.

o Enne kasutamist tuleb kontrollida kéiki seadmeid ja pakendeid. Pakendi kahjustuste
korral ei ole toote steriilsus tagatud ja sellega kaasneks patsiendi tervisekahjustuste
oht. Kahjustuste tdheldamisel ei tohi vastavat toodet kasutada.

e Raadiosagedusliku energia edastamisega kaasneb tuleohtlike gaaside ja muude
materjalide suttimise oht. Rakendada tuleb asjaomaseid ettevaatusabindusid, et koe
ablatsiooni ala laheduses ei oleks tuleohtlikke materjale.

¢ Raadiosagedusliku energia edastamisel ei tohi seadet liigutada. Seadme liikkumisega
vOiks kaasneda imimehhanismi nduetele mittevastav talitlus ning koe rebenemine
jalvdi tahtmatu ablatsioon.

¢ Oluline on jalgida, et kattuvad struktuurid oleksid eraldatud ja termiliselt isoleeritud, kui
anatoomia seda vdimaldab. Kui kattuvate struktuuride eraldamine ja termiline
isoleerimine ei ole vdimalik, ei tohi ablatsiooni teostada.

e Seadme manipuleerimisel tuleb hoiduda veresoonte (vdi muude struktuuride)
blokeerimisest. Veresoonte blokeerimisega voiks kaasneda hemodinaamiline
ebastabiilsus vdi patsiendi tervisekahjustus.

e Enne energia edastamist tuleb kllgnevate kudede vigastuste valtimiseks seadme
paigutust hoolikalt kontrollida.

o Arst peab potentsiaalse trombemboolia ennetamiseks jargima antikoagulatsiooni suuniseid
ning rakendama muu hulgas vastavaid operatsioonieelseid, operatsiooniaegseid ja
operatsioonijargseid antikoagulatiivseid meetmeid.

o Arstil on potentsiaalsete kaasuvate koekahjustuste valtimiseks soovitatav jalgida
sodgitoru temperatuuri, nagu tehti seadme Kliinilise hindamise kaigus. Protseduuri
kestel tuleb naitude tapsuse tagamiseks jalgida, et sond paikneks nduetekohaselt
tapselt ablatsioonisondi taga.

e Protseduuri epikardiaalses etapis kasutatava maandusplaadi endokardiaalse
korduskasutamisega voib kaasneda patsiendi tervisekahjustus.

o Epikardi ja endokardi samaaegne kaardistamine vdi ablatsioon vdib podhjustada
sidamekahjustusi.

e Seadme distaalsel otsal olevat spiraali tuleb vdimsuskao valtimiseks operatsiooni ajal
koagulatsiooni jaakproduktidest puhastada. Seadme elektroodilt koagulatsiooni
jaakproduktide eemaldamisel ei tohi kasutada abrasiivset puhastusvahendit voi
elektrokirurgilise otsaku puhastit. Sellega vdiks kaasneda elektroodide kahjustumine
ja seadme talitlushaire.

¢ Raadiosageduslikud signaalid vdivad méjutada siirdatavaid kardioverter-defibrillaatoreid.

e Elektrokirurgilise protseduuri ohutuse ja tbhususe tagamisel ning patsiendi
pdletusvigastuste valtimisel omab kriitilist tdhtsust neutraalelektroodi kasutamine ja
selle nduetekohane paigutus. Elektroodi kogu pind peab olema stabiilselt patsiendi
kehale kinnitatud.
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e Seadme distaalne osa on kill konstrueeritud nii, et see kohanduks ablatsiooni vajava
piirkonna anatoomiaga, kuid seadme Ulemaarane manipuleerimine, p&6rdejdudu
rakendamine ning seadme jouline vormimine vai liigutamine vodivad distaalset otsa
siiski kahjustada voi deformeerida, millega voiks kaasneda patsiendi tervisekahjustus.
See voiks tingida ka andurelektroodide lahtituleku ja/vdi seadme kiljest murdumise.

e Seadme distaalse otsa elektroodi Idheduses kirurgiliste instrumentidega kasitsemisel
tuleb olla ettevaatlik, et valtida seadme kildude murdumist — elektroodi ei tohi jouliselt
suruda ega klambriga kinnitada. Silikooni ei tohi I6igata ega I6hestada.

o Koagulatsiooniseadet vbib kasutada Uksnes tootesarja AtriCure uhilduva
raadiosagedusgeneraatori, kaablite ja tarvikutega. Mdne muu tootja tarvikute
kasutamisega vdiksid kaasneda seadme kahjustused ja/vdi patsiendi vigastused.

e Seadet ei tohi protseduuri ajal painutada ega liigselt manipuleerida. Seadme painutamise,
sellele p6ordejdudu rakendamise voi selle ligse manipuleerimisega voiks kaasneda
seadme kahjustumine, valendiku deformeerumine, elektroodide vdi vaakumi valendiku
vedru murdumine, elektroodide seadmest eraldumine, polleetereeterketoonist juhiku
vooliku vaandumine, imimehhanismi nduetele mittevastav talitlus, perfusiooni/intravenoosse
vooliku lahtitulek v6i vdandumine ja/voi patsiendi tervisekahjustus.

e Patsiendi tervisekahjustuste valtimiseks tuleb visuaalsete orientiiride (naiteks
referentstappide, lokaatori noolte ja valge v6ddi) abil jalgida, et ablatsioonielektrood
oleks suunatud siidamele ning perikardist eemale.

o Vaakumsisteemiga mitme seadme ithendamine voib vaakumsiisteemi funktsionaalsust
vahendada.

e Seadme manipuleerimisel tuleb infektsiooniohu minimeerimiseks jalgida, et valikuliselt
kasutatav juhtetraat asuks kogu aeg steriilses alas.

o Enne koe ablatsiooni tuleb tahtmatu koe ablatsiooni valtimiseks veenduda, et
juhtetraat ja/vdi endoskoop ei ole koe ja ablatsiooniseadme elektroodi vahel.

o Kui koos koagulatsiooniseadmega kasutatakse juhtetraati, tuleb tahtmatu koe
ablatsiooni valtimiseks eksponeeritud juhtetraadil olevat isoleerkatet kahjustuste
suhtes kontrollida.

o Koagulatsiooniseade on mdeldud kasutamiseks arstidele, kellel on vajalik valjadpe
minimaalselt invasiivsete endoskoopiliste kirurgiliste protseduuride tegemiseks ja
padevus asjaomase lahenemise korral patsiendi tervisekahjustuste valtimiseks.

e TEE-sondi kasutamisel tuleb TEE-sond enne ablatsiooni kindlasti eemaldada, et
valtida ablatsiooni aegset sGdgitoru vasaku koja vastu surumist.

o Kui koagulatsiooniseadet kasutatakse slidamestimulaatori / automaatse siirdatava
kardioverter-defibrillaatori I8heduses, kohalduvad siidamestimulaatori vdimalikust
talitiushairest ja kahjustumisest tingitud potentsiaalsed ohud. Enne raadiosagedusliku
energia edastamist tuleb kaaluda sidamestimulaatorile / automaatsele siirdatavale
kardioverter-defibrillaatorile magneti paigutamist vdi selle programmeerimist tootja
kasutusjuhendis valja toodud suuniste kohaselt.

¢ Aku madala laetuse taseme korral valgustub kaepidemel olev indikaatortuli kollaselt ja
raadiosagedusliku energia edastamine peatatakse. Vaadake sel juhul kasutusjuhendis
sisalduvat térkeotsingu tabelit.

e Distaalse osa kérge temperatuuri korral valgustub kaepidemel olev indikaatortuli
punaselt ja raadiosagedusliku energia edastamine peatatakse. Vaadake sel juhul
kasutusjuhendis sisalduvat térkeotsingu tabelit.
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e Seade sisaldab vaheses koguses niklit (CASi nr 7440-02-0) ja koobaltit
(CASi nr 7440-48-4). Seetdttu ei tohi seadet kasutada, kui patsiendil on tundlikkus nikli
voi koobalti suhtes, sest see vbiks patsiendil kérvalndhte pdhjustada.

e Taiendavad hoiatused ja ettevaatusabinbud on vélja toodud tootesarja AtriCure
uhilduva raadiosagedusgeneraatori kasutusjuhendis. Raadiosagedusgeneraatori
kasutusjuhendis sisalduvate suuniste eiramisel ei pruugi protseduuri I6puleviimine
voéimalik olla.

e Seadme aluselt jbuga eemaldamisel voib seade kahjustuda.

e Vaakumslsteemi ei tohi seadistada rohule, mis ei jaad vahemikku —375 mmHg kuni
—425 mmHg (-7,25 psi kuni -8,22 psi; —50,0 kPa kuni —-56,7 kPa). Sellest
rdhuvahemikust vélja jadva satte kasutamisega voiks kaasneda imimehhanismi
nduetele mittevastav talitlus, koe kokkupuute vahenemine vdi koevigastus.

¢ Intravenoosne kontuur peab kindlasti taielikult avatud olema. Fusioloogilise lahuse kott
ei tohi réhu all olla — kasutada ei tohi infusioonipumpa ega survekotti. Kui fusioloogiline
lahus on réhu all voi perfusiooni voolik vaid osaliselt avatud, vdib perfusiooni kiirus
varieeruda, millega vdiks kaasneda imimehhanismi nduetele mittevastav talitlus,
ablatsiooni ala moodtmete erinemine tapsustatud vaartustest ja Ulemaarasest
kuumenemisest tulenevad koe perforatsioonid.

e Perfusiooni/intravenoosne voolik tuleb juhuslike koekahjustuste valtimiseks ihendada
perfusiooni vooliku Luer-tiilipi (tdhisega ,IRRIG") konnektoriga — perfusiooni voolikut
ei tohi Uhendada korkkraani voi juhtetraadi pordiga.

o Kaablil ja kdepidemel olevad nooled peavad olema tsentreeritud ning kaabel nbuetekohaselt
Uhendatud. Generaator ei registreeri seadet, kui kaabel on valesti ihendatud.

o Elektrokardiogrammi registreerimisseadme sisendid peavad olema maandusest
isoleeritud, vastasel juhul on fibrillatsiooni oht suurem.

e Seadme manipuleerimisel tuleb perikardiaalsest ruumist vedelikku aspireerida. See
tegemata jatmine vdib halvendada nahtavust ja komplitseerida seadme paigutamist,
millega vdiks kaasneda patsiendi tervisekahjustus.

o Koagulatsiooniseadmel EPi-Sense ST on piiratud kasutusiga; kui on tehtud on
rohkem kui 30 ablatsioonitsiklit ja tdiendavaid ablatsioone ei ole vdéimalik teha, tuleb
seade asendada.

o Bioloogiliste ohtude minimeerimiseks tuleb seadme kdrvaldamisel jargida asjaomaseid
kohalikke maaruseid ja ringlussevotu eeskirju.

o Vaakumsitisteemi voi perfusiooni kontuuri voolu tagamiseks ei tohi seadme voolik koe
koaguleerimisel klambriga suletud olla.

e Suured verehllUbed ja koeosakesed vodivad vaakumi valendikku ummistada ning
imifunktsiooni mojutada.

o Koe vdi seadme kahjustuste valtimiseks ei tohi seadet vaakumi rakendamisel liigutada.

o Koagulatsiooniseadmele ei tohi rakendada pdoérdejdudu, kui distaalne ots on
painutatud, sest seade vdiks kahjustuda ning elektroodid lahti tulla ja/véi seadme
kuljest murduda.

e Seadme distaalset otsa tuleb visualiseerida veendumaks, et see ei pitsita kude ega
tdmba kude muude vahendite (naiteks kanadli) vahele.
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Seadme distaalse otsa elektroodi Iaheduses kirurgiliste instrumentidega kasitsemisel
tuleb olla ettevaatlik — elektroodi ei tohi jouliselt suruda ega klambriga kinnitada.
Elektroodi spiraalil ei tohi kasutada instrumente ja neid vdib paigutada Uksnes
silikoonile, sest elektroodid vaiksid lahti tulla ja/vdi seadme kiljest murduda.

Ajutiselt kasutusel mitteolevaid aktiivseid elektroode tuleb hoida patsiendist isoleeritud
kohas. Selle juhise eiramisega vdiksid kaasneda patsiendi pdletusvigastused.

Sodgitoru kahjustuste valtimiseks on epikardi ja endokardi ablatsiooni ajal vajalik
soogitoru temperatuuri jalgimine. Kui sddgitoru temperatuur tduseb ablatsioonil
rohkem kui 0,5 °C vdi Ule absoluutse maksimumi 38,0 °C, tuleb raadiosagedusliku
energia edastamine katkestada, kuni temperatuur on langenud algtasemeni voi
madalamale tasemest 37 °C.

Signaali blokaadi saavutamiseks peavad lesioonid osaliselt kattuma.

Sodgitoru kahjustuste valtimiseks on endokardi ablatsiooni ajal vajalik sddgitoru
temperatuuri jalgimine. Kui s6d6gitoru temperatuur tduseb ablatsioonil rohkem kui
0,5 °C voi ule absoluutse maksimumi 38,0 °C, tuleb raadiosagedusliku energia
edastamine katkestada, kuni temperatuur on langenud algtasemeni vo6i madalamale
tasemest 37 °C.

Ettevaatusabinbud

Kaasuvate koekahjustuste valistamiseks tuleb jalgida, et perikardiaalses ruumis
oleva kanudli distaalne ots oleks ablatsiooni ajal toatemperatuuril flsioloogilise
lahusega taidetud.

Ablatsiooni ajal peab soovimatute koekahjustuste valtimiseks olema tagatud
seadme perfusioon.

Enne patsiendi raviprotseduuri kavandamist tuleb rakendada alljargnevaid
ettevaatusabindusid.

e Hinnata tuleb patsiendile kohalduvaid riske ja selgitada valja, kas hilisem
protseduurijargne poletikuline perikardi efusioon vdiks patsiendile eluohtlik olla.

o Potentsiaalsete riskide kindlaks maaramisel tuleb hinnata, kas patsient on
suuteline vajalike jarelkontrollide ndudeid jargima.

Koagulatsiooniseadmega EPi-Sense ST tehtava konvergentse hibriidprotseduuri
kasutegurid, potentsiaalsed riskid ja protseduuri eeldatavad tulemid tuleb patsiendiga
labi arutada, et patsient oleks koagulatsiooniseadme EPi-Sense ST kasutamist
hélmava protseduuri erinevatest aspektidest teadlik. Arstil on soovitatav patsiendi
teavitamise Uksikasjad haiguslukku dokumenteerida.

Seadme kvalifitseeritud kasutajate hulka kuuluvad arstid, kes on asutuses volitatud
tegema rinnaku moodkjatke aluse perikardiaalse juurdepaasu loomist hdlmavaid
kirurgilisi protseduure.

Kasutajad peaksid enne protseduuri tegemist l|abima koagulatsiooniseadme
EPi-Sense ST kasutamist puudutava koolituse.

Kdrgsageduskirurgiaseadmete kasutamisest tulenev interferents voib mojutada muude
elektrooniliste meditsiiniseadmete (naiteks monitoride ja kujutisehdivesisteemide) talitlust.
Monitooringuseadmete kaablid tuleb paigutada nii, et asuksid koagulatsioonisiisteemi
kaablitest eemal.
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Koagulatsiooniseadmete vdimsuse ja ajalise kestuse satted on ablatsiooni
optimeerimiseks eelseadistatud. Nende satete muutmisel vbivad ablatsiooni parameetrid
selles dokumendis valja toodud vaartustest erineda.

Uuringus CONVERGE ei hinnatud vasaku koja kérvakese samaaegse sulgemise
ohutust ja efektiivsust.

Seade tuleb enne esmast raadiosagedusliku energia edastamist eeltaita.
Lubatav on UKSNES standardse 0,9% fiisioloogilise lahuse kasutamine.

Kirurgiliste elektroodide kaablid tuleb paigutada nii, et need ei puutuks kokku patsiendi
ega muude juhtmetega.

Seadme Uhendused peavad olema nduetekohased — valesti loodud Ghenduste korral ei
pruugi kokkupuude koega killlaldane olla ning vaheneda véib seadme funktsionaalsus.

Kui koagulatsiooniseadet paigutatakse ja manipuleeritakse ilma juhiku voolikusse
sisestatud juhtetraadita, vdib juhiku voolik vdanduda. Juhtetraati ei tohi sisestada
vaandunud juhiku voolikusse.

Juhikuga kaniiiil

Hoiatused

Tarnitav kanadl on steriilne ja ette nahtud vaid Ghekordseks kasutamiseks. Seda ei
tohi taastdddelda ega uuesti kasutada. Korduskasutamisega vdiksid kaasneda
patsiendi vigastused ja/vdi nakkushaigus(t)e kandumine Ghelt patsiendilt teisele.

Enne kasutamist tuleb kontrollida toote pakendit. Pakendi kahjustuste korral ei ole
toote steriilsus tagatud ja sellist toodet ei tohi kasutada.

Enne kasutamist tuleb kanUdli ja juhtetraati kontrollida. Veenduda tuleb selles,
et kanudli distaalne ots ja juhtetraat oleksid siledad ning ilma teravate servadeta.
Teravad servad voiksid patsienti vigastada. Teravate servadega meditsiinivahendit ei
tohi kasutada.

Juhikuga kandiili sisestamisel véi eemaldamisel tuleb olla ettevaatlik. Uleméaéarase jéu
rakendamisega vOiks kaasneda patsiendi tervisekahjustus. Sisestamisega kaasneva
hd6rdumise vahendamiseks tuleb kanuili steriilse flsioloogilise lahusega niisutada.

Kanuuli voi juhtetraadi manipuleerimisel tuleb olla ettevaatlik. Kindlasti tuleb jalgida, et
kude ei takerduks juhtetraati ega satuks juhikuga kaniuli valendikku, sest see voiks
muuta hemodinaamikat voi péhjustada koekahjustusi.

Juhtetraadi, endoskoobi ja juhtetraadiga kasutatavate seadmete manipuleerimisel
tuleb olla ettevaatlik. Uleméaérase jou rakendamine vdiks kanilli ja/véi juhtetraati
kahjustada vdi koekahjustusi pdhjustada. Juhikuga kanudlil on piiratud kasutusiga; kui
kavandatud on kanudili, juhtetraadi v6i endoskoobi rohkem kui 18 painutuststklit, on
meditsiinivahendit soovitatav kahjustuste suhtes kontrollida. Kahjustuste taheldamisel
tuleb meditsiinivahend asendada.

Momendiregulaatorit ei tohi jbuga kasitseda. Momendiregulaatori joulise kasitsemisega
voiksid kaasneda kanddili ja/voi juhtetraadi kahjustused voi patsiendi vigastused.

Meditsiinivahend sisaldab vaheses koguses niklit (CASi nr 7440-02-0). Seetbttu ei tohi
meditsiinivahendit kasutada, kui patsiendil on tundlikkus nikli suhtes, sest see vdiks
patsiendil kérvalnahte pdhjustada.
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Kanuili pakendist eemaldamisel tuleb infektsiooniohu minimeerimiseks jalgida, et
juhtetraat, kanuuli kate ja korkkraan jadksid steriilsesse alasse.

Juhikuga kanuuli sisestamine vb6i eemaldamine sellest valja ulatuva juhtetraadiga
vOiks patsienti vigastada. Juhtetraat tuleb kindlasti taielikult juhikuga kanuuli
valendikku tdmmata.

Enne juhtetraadiga kasutatavate seadmete sisestamist ja eemaldamist tuleb eemaldada
kanldli kate ning momendiregulaator — katte enne sisestamist eemaldamata jatmisel
voéivad kanulli kate ja/vei juhtetraadiga kasutatavad seadmed kahjustuda ning
kavandatud raviprotseduuri teostamine ei pruugi véimalik olla.

Kanuuli modifitseerimine ei ole lubatud — modifitseerimisel voivad tekkida teravad
servad, mis pdhjustaksid koekahjustusi.

Kanlulli distaalse otsa laheduses kirurgiliste instrumentide kasitsemisel tuleb olla
ettevaatlik — juhtetraadi distaalset otsa ei tohi kirurgiliste instrumentidega kinnitada
ning manipuleerimisel ei tohi kirurgilised instrumendid kanidli valendikust vélja
ulatuda. Selle juhise eiramisega voiks kaasneda kanudli kahjustumine vdi purunemine
ning koe perforatsioon véi tahtmatu vigastus.

Bioloogiliste ohtude minimeerimiseks tuleb meditsiinivahendi kdrvaldamisel jargida
asjaomaseid kohalikke maaruseid ja ringlussevdtu eeskirju.

Ohutusmeetmed

Juhikuga kanudli ei tohi Ulemaaraselt pdorata. Liigsel pddramisel voib kanuuli
vaakumsusteemi voolik vaanduda, mis vahendaks kanudli imifunktsiooni ja
seelabi nahtavust.

Juhikuga kanli ei tohi liigselt patsiendi kehasse sisestada. Liigne sisestamine voiks
kanuuli imifunktsiooni vahendada.

Meditsiinivahendit tuleb enne kasutamist kontrollida. Kahjustuste korral ei ole toote
funktsioonivéime tagatud ja toodet ei tohi kasutada.

Ettevaatusabinéud

Katte funktsionaalsus véib vaheneda, kui juhtetraati ei viida labi katte keskel oleva
avause (kui kate torgatakse labi vdi kui juhtetraat paigutatakse kattest valjapoole).

Momendiregulaatori paigaldamata jatmisel on juhtetraadi terav proksimaalne ots
eksponeeritud ning sellega voiksid kaasneda patsiendi ja/vdi kasutaja vigastused.

Kanuuli kate tuleb nduetekohaselt kanuuli pidemele kinnitada — selle tegemata jatmine
voib kanadli katte funktsionaalsust vahendada.

Kanuili kasitsemisel ei tohi kinni votta kantuli katte kidast. Selle juhise eiramisel vdib
kanudli kate kanudli kiljest lahti tulla, millega kaasneks funktsionaalsuse vahenemine.

Vaakumsisteemi ei tohi seadistada réhule, mis ei jaa vahemikku —225 mmHg kuni
—275 mmHg (—4,35 psi kuni —5,32 psi; —=30,0 kPa kuni —36,7 kPa).

Suured verehulbed ja koeosakesed vdivad vaakumi valendikku ummistada ning
juhikuga kanudli imifunktsiooni méjutada.

Vaakumsusteemi vdi perfusiooni kontuuri voolu tagamiseks ei tohi voolik koe
koaguleerimisel klambriga suletud ega vaandunud olla.
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4.3. Muud olulised ohutusaspektid ning lilevaade valdkonna ohutuse
parandusmeetmetest ja valdkonna ohutusteatistest, kui see on asjakohane

Valdkonna ohutuse tdstmiseks on voetud meede 3011706110-05.18.19-005-R. Tuvastati
koagulatsioonisiisteemi EPi-Sense (CDK-1413) steriilse pakendi potentsiaalne defekt, mis
halvima voéimaliku stsenaariumi korral tingis infektsiooniohu. 29. mail 2019 avaldati
valdkonna ohutusteatis, millega kutsuti tagasi Ameerika Uhendriikides, Hollandis ja
Saksamaal turustatud asjaomased partiid. Kdik meetmega seotud tegevused on [6pule
viidud. Tagasikutsumine loeti I6petatuks 4. mail 2020.

5. Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli kokkuvéte

Selles jaotises antakse terviklik kokkuvétlik (levaade Kliinilise hindamise tulemustest ja
Kkliinilistest andmetest, mis kujutavad endast asjaomastele (ldistele ohutus- ja toimivusnéuetele
vastavust kinnitavaid kliinilisi tdendeid, soovimatute kérvaltoimete hindamisest ning kasu ja riski
Ssuhte vastuvéetavusest. Tegemist on kbnealust seadet puudutavate kbigi saadavalolevate
kliiniliste andmete kliinilise hindamise tulemuste objektiivse kokkuvédttega, mis kajastab nii
soodsaid, ebasoodsaid kui ka mitteléplikke andmeid.

5.1. Samavaarset seadet puudutavate kliiniliste andmete kokkuvote, kui see
on asjakohane

Teavitatud asutus on samavaarsuse alusel hinnanud koagulatsiooniseadet EPi-Sense ST (EPiST)
ja selle samavaarsust kinnitanud. Mudel on tdendatult samavaarne koagulatsiooniseadmega
EPi-Sense (CDK-1413; AtriCure, Inc.; pohi-UDI-DI: 08401439000000000000010ZC). Kaesolev
ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte sisaldab koagulatsiooniseadme EPi-Sense Ulevaadet ning
selle ohutust ja toimivust toetavaid Kliinilisi andmeid.

Teavitatud asutus on samavaarsuse alusel hinnanud juhikuga kanidli (CSK-6131) ja selle
samavaarsust kinnitanud. Juhikuga kanali disain on tdendatult samavaarne ettevétte AtriCure, Inc.
eellasmudeliga, mida kasutati uuringus CONVERGE ja muudes vaatlusuuringutes. Kaesolev
ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte sisaldab juhikuga kanudli Glevaadet ning selle ohutust ja
toimivust toetavaid kliinilisi andmeid.

5.2. Enne seadmele CE-margise omistamist labi viidud hindamistel saadud kliiniliste
andmete kokkuvoéte, kui see on asjakohane

Hindamine/uuring Uuring CONVERGE

Clinicaltrials.gov: NCT01984346

Delurgio et al. 2020!

Seadmete Koagulatsiooniseade EPi-Sense (CDK-1413)
identifitseerimisandmed Juhikuga kanudl (CSK-6130)

Tootesarja AtriCure raadiosagedusgeneraatori stisteem

(CSK-310)

Steriilne raadiosageduskaabel (CSK-2000)
Hindamisele kohalduv Sumptomaatilise pusiva kodade virvenduse ravi patsientidel,
seadme kavandatud kelle kodade virvendus ei allu ravile voi kes
kasutus ei talu vahemalt thte | klassi ja/voi lll klassi

antiaritmikumi, kui naidustatud on niisutusega
raadiosagedusliku ablatsioonikateetri kasutamine
epilardiaalsete lesioonide vaheliste defektide ablatsiooniks ja
kopsuveeni taielikuks isoleerimiseks.
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Uuringu eesmark Uuringu eesmark oli tdendada katserihmal kasutatava
konvergentse protseduuri paremust kontrollrihmas
kasutatava endokardiaalse kateeterablatsiooniga vorreldes,
l&htudes Uldisest tulemuslikkusest, mis maaratluse kohaselt
hdlmas kodade virvenduse, kodade laperduse voi kodade
tahhikardia kdrvaldamist ning | klassi ja Il klassi
antiaritmikumide mittevajamist (erandiks oli varasemalt
tulemusi mitteandnud | klassi véi lll klassi antiarGtmikum,
mille annust ei suurendatud), mida hinnati parast 3-kuulist
stabiliseerumisperioodi kuni 12. kuul toimuva
protseduurijargse jarelkontrolli visiidini.

Riskiprofiili vastuvbetavuse tdendamine tugines
raviridhmades taheldataval raskete kdrvalndhtude
esinemissagedusel.

Uuringu ulesehitus ja Randomiseeritud kontrollitud uuring

jarelkontrolli kestus Esmase tulemusnaitaja hindamine: 12-kuuline hindamine
parast maaratletud tarminit

Pikaajaline jarelkontroll: 5-aastane jarelkontroll parast
maaratletud tarminit

Esmased ja teisesed Esmane efektiivsuse tulemusnaitaja: kodade virvenduse,
tulemusnaitajad kodade laperduse vdi kodade tahhlUkardia avaldumine vi
kdrvaldamine ning | klassi ja Il klassi antiaritmikumide
mittevajamine (erandiks oli varasemalt tulemusi mitteandnud
voi mittetalutav | klassi vai lll klassi antiaritmikum, mille
annust ei suurendatud), mida hinnati parast 3-kuulist
stabiliseerumisperioodi kuni 12. kuul toimuva
protseduurijargse jarelkontrolli visiidini.

Esmane ohutuse tulemusnaitaja: uuringu esmane
ohutusnaitaja hdlmas maaratluse kohaselt konvergentse
protseduuri [abi teinud uuritavatel protseduurijargsel
30 paeva pikkusel ajaperioodil taheldatavat alljargnevalt
loetletud raskete kdrvalnahtude esinemissagedust.

e Slidame tamponaad/perforatsioon
Raske kopsustenoos
Ulemé&arane veritsus
Muokardiinfarkt
Insult
Transitoorne isheemiline atakk
Atrio-0sofageaalne fistul
Vahelihasenarvi vigastus
Surm

Teisesed efektiivsuse tulemusnaitajad:

e Algvisiidil maaratud kodade virvendusest tingitud
haiguskoormuse vahenemine 90% vdrra ning
| klassi ja lll klassi antiaritmikumide mittevajamine
protseduurist 12 kuu méédudes

e Algvisiidil maaratud kodade virvendusest tingitud
haiguskoormuse vahenemine 90% vdrra, olenemata
| klassi ja lll klassi antiaritmikumide vajamisest
protseduurist 12 kuu moéoédudes
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Teisene ohutuse tulemusnaitaja:

Protseduurist 12 kuu méddudes taheldatav
elukvaliteedi muutus algvisiidil maaratud
naitajatega vorreldes

6-minutilise kdndimistesti skoori muutus algvisiidil
maaratletuga vorreldes

Kodade virvenduse puudumine ning | klassi ja

Il klassi antiaritmikumide mittevajamine (erandiks
oli varasemalt tulemusi mitteandnud vi mittetalutav
| klassi voi lll klassi antiarttmikum, mille annust ei
suurendatud), mida hinnati parast 3-kuulist
stabiliseerumisperioodi kuni 12. kuul toimuva
protseduurijargse jarelkontrolli visiidini

Kodade virvenduse puudumine, olenemata | klassi ja
Il klassi antiaritmikumide vajamisest, mida hinnati
parast 3-kuulist stabiliseerumisperioodi

kuni 12. kuul toimuva protseduurijargse
jarelkontrolli visiidini

Uuringu kummaski rihmas 12. kuul toimuva
protseduurijargse visiidini tdheldatav raskete
kérvalndhtude esinemissagedus

Uuritavate kaasamis- ja
valjajatmiskriteeriumid

Kaasamiskriteeriumid:

Valjajatmiskriteeriumid:

Vanus > 18 aastat ja < 80 aastat

Vasaku koja médde < 6,0 cm (transtorakaalse
ehhokardiograafia parasternaalse nelja kambri
kujutisehdive alusel)

| klassi ja/voi Il klassi antiarGtmikumiga ravile
mittealluv arttmia voi | klassi ja/voi lll klassi
antiaritmikumi talumatus

Dokumenteeritult pUsiv kodade virvendus
Kirjaliku teadva ndusoleku andmine

Samaaegse operatsiooni (naiteks klapi
korrigeerimise voi asendamise, aorto-koronaarse
Sunteerimise vdi kodade vaheseina defekti
kérvaldamise) vajadus

Vasaku vatsakese valjutusfraktsioon < 40%
Rasedus vdi uuringuaegse raseduse planeerimine
Kaasuvad haigusseisundid, mis piiravad eeldatava
eluea Uhe aastani

Varasem stidameoperatsioon

Varasem perikardiit

Varasem tserebrovaskulaarne tisistus

(erandiks oli ravile taielikult allunud transitoorne
isheemiline atakk)

Aktiivne infektsioon voi sepsis

Sodgitoru haavandid, striktuurid ja veenilaiendid
DialliGisravi mittesaavad neerufunktsiooni hairega
patsiendid (maaratluse kohaselt
glomerulaarfiltratsiooni kiirus < 40)
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e Patsiendid, kellele on antikoagulandid (naiteks
hepariin ja kumadiin) vastunaidustatud

e Ventrikulaarse arttmia ravi vajavad patsiendid

e Patsiendid, kes on kodade virvenduse téttu teinud
Iabi varasema vasaku koja kateeterablatsiooni
(kriteerium ei hdlmanud kodade laperduse voi
muude supraventrikulaarsete ritmihairete tottu
naidustatud ablatsiooni)

¢ Implanteeritud kardioverter-defibrillaatoriga patsiendid

Uuringusse kaasatud
osalejate arv

Konvergentse hlbriidprotseduuri rihm: 102 patsienti
Endokardiaalse ablatsiooni rihm (kontrollrihm):

51 patsienti
Uuringu populatsioon EPi-Sense Kateeterablatsioon
(konvergentse (endokardiaalse
hibriidprotseduuri rithm) ablatsiooni rithm)
Vanus (aastates), 63,7 + 9,64 65,1 + 6,66

keskmine + standardhalve
Meessoost
patsientide osakaal

Europiidide osakaal

Pikkus (cm),

keskmine + standardhalve
Kehakaal (kg),

keskmine + standardhalve
Kehamassiindeks (kg/m?),
keskmine + standardhélve
Kodade virvenduse
kestus aastates (parast
pusiva kodade

virvenduse diagnoosimist)
Pisiva kodade
virvendusega

patsientide osakaal
Pikaajalise pusiva

kodade virvendusega
patsientide osakaal

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 + 5,86 351+7,13
44+48 4547

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

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

Uuringumeetodite
kokkuvote

Maarava tahtsusega mitmekeskuseline Kliiniline

uuring oli prospektiivne, avatud ja suhega

2:1 randomiseeritud. Uuritavad randomiseeriti Uhte kahest
rihmast — seadme EPi-Sense kasutamist hélmava
konvergentse protseduuri rihma vdi endokardiaalse
kateeterablatsiooni rihma. Uuringusse kaasati
sUmptomaatilise pusiva kodade virvendusega patsiendid, kes
vastasid kodigile kaasamis- ja valjajatmiskriteeriumidele.
Uuringu kumbagi riihma kaasatud patsiente hinnati
protseduurist 1, 3, 6 ja 12 kuu mddédudes. Uuringus
osalemise kestus oli 12 protseduurijargset kuud ning
taiendavad pikaajalise jarelkontrolli visiidid toimusid
protseduurist 18 kuu ning 2, 3, 4 ja 5 aasta méddudes.
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Tulemuste kokkuvote

Ohutuse ja efektiivsuse tulemusnéitajad — kdik patsiendid

Raviriihmade

Tulemusnditaja EPi-Sense Kateeterablatsioon . aae
erinevus, p-vaartus
Esmane efektiivsuse 65,7% (67/102) 49,0% (25/51) 16,7%
tulemusnaitaja [95% [95% [95%

usaldusvahemik:
56,5%; 74,9%]

usaldusvahemik:
35,3%; 62,7%]

usaldusvahemik:
0,1%; 33,2%],

p =0,0472
Esmane ohutuse 7,84% (8/102) - -
tulemusnaitaja [95%
usaldusvahemiku
Ulemine piir:
13,7%]
12 kuu mdddudes 80,0% (60/75) 56,8% (25/44) 23,2%
taheldatav [95% [95% [95%
haiguskoormuse usaldusvahemik: usaldusvahemik: usaldusvahemik:
vahenemine = 90% vorra, 70,9-89,1%] 42,2-71,5%] 6,0%; 40,4%],
ilma uute | klassi / lll klassi p = 0,0069
antiaritmikumideta
vdi nende
annust suurendamata
12 kuu méodudes 70,6% (72/102) 51,0% (26/51) 19,6%
taheldatav kodade [95% [95% [95%

virvenduse puudumine,
ilma uute
| klassi / Il klassi
antiaritmikumideta
vOi nende
annust suurendamata

usaldusvahemik:
61,7—-79,4%]

usaldusvahemik:
37,3-64,7%]

usaldusvahemik:
3,3%; 35,9%],
p=0,0172

12 kuu moodudes
taheldatav skaala AFSS
komposiitskoori muutus: n,
keskmine + standardhalve

60, -11,7 7,71

37,-10,3+7,16

12 kuu moodudes
taheldatav skaala SF-36
kehalise tervise
komposiitskoori muutus: n,
keskmine * standardhalve

97,7,3+10,67

50, 5,7 £ 10,49

12 kuu moodudes
taheldatav skaala SF-36
vaimse tervise
komposiitskoori muutus: n,
keskmine * standardhalve

97,5,7 £ 10,51

50,7,7+£12,78

12 kuu moodudes
taheldatav 6-minutilise
kondimistesti skoori
muutus: n,
keskmine + standardhalve

94,9,2 + 120,59

48, -12,4 + 190,09

Teisene ohutuse
tulemusnaitaja

32,4% (33/102)

35,3% (18/51)
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Post-hoc analiiiisil hinnatud taiendavad efektiivsuse tulemusnaita

jad — koik patsiendid*

Tulemusnaitaja

EPi-Sense

Kateeterablatsioon

Raviriihmade
erinevus

Aritmia puudumine ja
antiaritmikumide
mittevajamine
(protseduurist 12 kuu

52,0% (53/102)

31,4% (16/51)

20,6%
(4,6-36,6%)

antiartmikumide
kasutamisest
(protseduurist 12 kuu
moddudes)

mooddudes)
Aritmia puudumine, 74,5% (76/102) 58,8% (30/51) 15,7%
olenemata (-0,25-31,6%)

Aritmia puudumine ja
antiaritmikumide
mittevajamine
(protseduurist 18 kuu

43,1% (44/102)

23,5% (12/51)

19,6%
(4,5-34,7%)

antiaritmikumide
kasutamisest
(protseduurist 18 kuu
moddudes)

mooddudes)
Aritmia puudumine, 63,7% (65/102) 47,1% (24/51) 16,7%
olenemata (0,0-33,2%)

Post-hoc analiiisil hinnatud efektiivsuse ja ohutuse tulemusnaitajad — pikaajaline

piisiv kodade virvendus*

Raviriihmade

50,7-80,9%)]

Tulemusnaitaja EPi-Sense Kateeterablatsioon .
erinevus
Esmane efektiivsuse 65,8% (25/38) 37,0% (10/27) 28,8%
tulemusnaitaja [95% [95% [95% usaldusvahemik:
usaldusvahemik: usaldusvahemik: 5,1-52,4%]

18,8-55,3%]

Esmane ohutuse
tulemusnaitaja

7,9% (3/38)
[usaldusvahemiku
Ulemine piir 19,2%]

12 kuu moodudes
taheldatav
haiguskoormuse
vahenemine 2 90%
vorra, ilma uute

| klassi / Il klassi
antiartmikumideta
vOi nende annust
suurendamata

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

46,2% (12/26)
[95%
usaldusvahemik:
27,0-65,3%]
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12 kuu moodudes
taheldatav kodade
virvenduse puudumine,
ilma uute | klassi/ lll klassi
antiaritmikumideta voi
nende annust
suurendamata

71,1% (27/38)
[95%
usaldusvahemik:
56,6—85,5%]

37,0% (10/27)
[95%

usaldusvahemik:

18,8-55,3%]

12 kuu moodudes
taheldatav skaala AFSS
komposiitskoori muutus:
n, keskmine *
standardhalve

23,-12,9+7,79

22,-9,8+7,93

12 kuu moéodudes
taheldatav skaala SF-36
kehalise tervise
komposiitskoori muutus:
n, keskmine *
standardhalve

38,7,9+9,27

27,3,0+£10,40

12 kuu moodudes
taheldatav skaala SF-36
vaimse tervise
komposiitskoori muutus:
n, keskmine *
standardhalve

38,5,6 £ 13,49

27,6,5 £ 14,61

Artitmia puudumine ja 52,6% (20/38) 25,9% (7/27) 26,7%
antiarGtmikumide [95% usaldusvahemik:
mittevajamine 3,8-49,6%]
(protseduurist 12 kuu

moddudes)

Aritmia puudumine, 73,7% (28/38) 44,4% (12/27) 29,2%
olenemata [95% usaldusvahemik:
antiartitmikumide 5,8-52,6%]
kasutamisest

(protseduurist 12 kuu

moddudes)

Aritmia puudumine ja 47,4% (18/38) 22,2% (6/27) 25,2%
antiarGtmikumide [95% usaldusvahemik:
mittevajamine 2,8-47,5%]
(protseduurist 18 kuu

moodudes)

Aritmia puudumine, 68,4% (26/38) 33,3% (9/27) 35,1%
olenemata [95% usaldusvahemik:
antiarttmikumide 12,0-58,2%]
kasutamisest

(protseduurist 18 kuu

moodudes)

Teisene ohutuse
tulemusnaitaja

26,3% (10/38)

33,3% (9/27)
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Uuringu piirangud e Kateetri rihmale ei kohaldunud empiirilised andmed

endokardiaalse posterioorse seina ablatsioonist, ehkki

teadaolevalt on transmuraalse posterioorse seina

ablatsiooni ohutuse tagamine komplitseeritud.

e Endokardiaalsel ablatsioonil ei kasutatud krioballooni.

e Protseduur ei hdlmanud vasaku koja kdrvakese elektrilist
isoleerimist/eraldamist.

Uuringu kestel tuvastati kaks (2) seadme talitlushairet. Mélemal

juhul oli impedants liiga suur ja seadmed asendati.

Uuringu kestel tuvastatud
seadme puudused voi
ohutuse voi toimivuse
tottu vajalikuks osutunud
seadme asendused
*Post-hoc anallilside usaldusvahemikke ei kohandatud kordsete naitajatega seonduvalt.

5.3. Muudest allikatest parinevate kliiniliste andmete kokkuvéte, kui see on asjakohane

Seadmete Kliiniline hindamine hdlmab kirjanduse slistemaatilist 1abitd6tamist. Kirjanduse
labitddtamisel leiti alljargnevad publikatsioonid, milles kasitletakse koagulatsiooniseadme
EPi-Sense ja juhikuga kandidli Kliinilist kasutamist®®. Koos varasema pdlvkonna
koagulatsiooniseadmega kasutusel olnud kanuuli kohta on avaldatud taiendavaid Kliinilisi
andmeid; vastavad uuringud on loetletud bibliograafia all®-24.

Uuring, lilesehitus, N

Toimivuse tulemusnaitajad

Ohutuse tulemusnaitajad

Larson et al. 20202

Prospektiivne
Uhekeskuseline uuring

N =113

Elulemus Uhegi > 30 sekundi
pikkuse kodade virvenduse /
kodade tahhukardia episoodita
stabiliseerumisperioodist

12 kuu moddudes: 53%.

Stabiliseerumisperioodist Uihe
aasta mooddudes ei olnud
arUtmiast tingitud haiguskoormus
> 5% taheldatav kohordist

94% puhul.

12. kuul kohordis hinnatav
kodade virvendusest tingitud
keskmine haiguskoormus

oli 2,8%.

Protseduuriga seotud
tlsistuste esinemus oli
16/113 (14%).

Rasketest korvalndhtudest
teatati 5/113 patsiendi
(4,4%) korral ja need olid
jargmised:

kolmel patsiendil tekkis
siidame tamponaad;

kahel patsiendil avaldus
ulemaarane veritsus.

Protseduuriga seotud
tUsistuste esinemus vahenes
markimisvaarselt diafragmat
labivalt kirurgilise
juurdepaasu loomiselt
rinnaku mddkjatke alusele
lahenemisele tleminekul
(23% vs. 3,8%; p = 0,005).
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Uuring, lilesehitus, N

Toimivuse tulemusnaitajad

Ohutuse tulemusnaitajad

Maclean et al. 20203

Retrospektiivne
tdendosuspodhise
sobitamisega
Uhekeskuseline uuring

43 uuritavale tehti
seadme EPi-Sense /
kanuuli kasutamist
hélmav
hlbriidprotseduur;
43 uuritavale tehti
endokardiaalne
kateeterablatsioon

Hubriidprotseduur vs.
endokardiaalne
kateeterablatsioon:

kodade virvenduse puudumine
Uhe aasta méodudes (iks
protseduur, antiaritmikume
votvad uuritavad):

60,5% vs. 25,6%; p = 0,002

kodade virvenduse puudumine
Uhe aasta méodudes (iks
protseduur, antiaritmikume
mittevotvad uuritavad):

37,2% vs. 13,9%; p = 0,025

ArUtmiata elulemus pikaajalisel
hindamisel (mitu protseduuri,
antiaritmikume vétvad uuritavad,
keskmine jarelkontroll

30,5 + 13,3 kuud):

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

ArUtmiata elulemus pikaajalisel
hindamisel (mitu protseduuri,
antiaritmikume mittevétvad
uuritavad, keskmine jarelkontroll
30,5 + 13,3 kuud):

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

Huabriidprotseduur vs.
endokardiaalne
kateeterablatsioon:

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

Rasketest korvalndhtudest
teatati 3/43 patsiendi
(6,98%) korral ja need olid
jargmised:

kahel patsiendil tekkis
stidame tamponaad;

Uhel patsiendil avaldus
vahelihasenarvi vigastus.

Makati et al. 20204

Retrospektiivne
registrianaltis

N = 226

Kodade virvenduse / kodade
laperduse / kodade tahhiikardia
puudumine: 15,4 £ 6,5 kuu
pikkusel jarelkontrollil 75%

Kodade virvendusega seotud
keskmine jadkkoormus:

7,30 £ 3,00 kuu pikkusel
jarelkontrollil 1,10%

19,05 £ 3,86 kuu pikkusel
jarelkontrollil 8,5%

Kodade virvendusest tingitud
haiguskoormusega < 5%
patsientide osakaal:

7,30 + 3,00 kuu pikkusel
jarelkontrollil 94%

19,05 + 3,86 kuu pikkusel
jarelkontrollil 88%

Kodade virvendusest tingitud
haiguskoormusega < 1%
patsientide osakaal:

7,30 + 3,00 kuu pikkusel
jarelkontrollil 90%

19,05 + 3,86 kuu pikkusel
jarelkontrollil 80%

Protseduuriga seotud
tusistused: 6%

Protseduurist 2—4 nadala
moodudes avaldus veel viis
(5) perikardi efusiooni juhtu.
Naidustatud oli meditsiiniline
sekkumine voi
perikardiotsentees ning
pikaajalisi komplikatsioone
ei esinenud.

Rasketest korvalndhtudest
teatati 6/226 patsiendi
(2,65%) korral ja need olid
jargmised:

kolmel patsiendil avaldus
Ulemaarane veritsus;

Uks patsient sai insuldi;
kahel patsiendil avaldus
vahelihasenarvi vigastus.
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Uuring, lilesehitus, N

Toimivuse tulemusnaitajad

Ohutuse tulemusnaitajad

Ellis et al. 20205

Prospektiivhe
vaatlusregister

N =33

Kodade virvenduse / kodade
tahhukardia puudumine:

6 kuu méddudes 91%

(20 patsienti 22-st)

12 kuu moddudes 90%

(18 patsienti 20-st)

18 kuu mdéddudes 92%

(11 patsienti 12-st)

24 kuu mdddudes 92%

(11 patsienti 12-st)

Agedaid protseduuriga
seotud (< 7 paeva) jooksul
tdheldatavaid) tisistusi ei
esinenud (0).

Raskete korvalnahtude
esinemus oli 0%.

30 péeva jooksul avalduvad
kérvalndhud hélmasid kahte
(2) patsienti, kellel tekkis
perikardiotsenteesi eeldav
perikardi efusioon, ning thte
(1) patsienti, kes vajas
kirurglise sekkumisega
hernia korrigeerimist.

Pikaajalisi tusistusi,
insulte ega surmajuhte ei
esinenud (0).

Tonks et al. 20208

Retrospektiivne
Uhekeskuseline uuring

N = 36

12 kuu pikkusel perioodil
taheldatav kodade aritmiate
puudumise maar oli 78%.

Protseduuriga seotud
surmajuhte,
kordusoperatsioone, insulte
ega raskeid tusistusi ei
esinenud (0).

Uhel (1) patsiendil tekkis
vahelihasenarvi parallls,
kahel (2) patsiendil
raskekujuline perikardiit ja
kolmel (3) patsiendil ulatuslik
perikardi efusioon.

Rasketest korvalndhtudest
teatati 2/36 patsiendi
(5,56%) korral ja need olid
jargmised:

Uhel patsiendil tekkis
sildame tamponaad,;

Uhel patsiendil avaldus
vahelihasenarvi vigastus.
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Uuring, lilesehitus, N

Toimivuse tulemusnaitajad

Ohutuse tulemusnaitajad

Gulkarov et al. 20197

Retrospektiivne
Uhekeskuseline uuring

N = 31

Kodade virvenduse / kodade
laperduse puudumine Uhe aasta
moddudes: 71%

Kodade virvenduse puudumine
Uhe aasta méddudes: 87%

Kodade virvenduse / kodade
laperduse puudumine kahe aasta
moodudes: 52%

Kodade virvenduse puudumine
kahe aasta méddudes: 71%

Esines neli (4) protseduuriga
seotud tUsistust.

Kahel (2) patsiendil tekkis
vahetult parast protseduuri
kerge tserebrovaskulaarne
tusistus, mis taandus aja
jooksul ilma thegi
jarelkomplikatsioonita.

Kahel (2) patsiendil

tekkis umbes kaks (2)
nadalat parast haiglast
valjakirjutamist sidame
tamponaadiga perikardi
efusioon, mis vajas
erakorralist perikardiaalset
drenaaZi.

Rasketest korvalndhtudest
teatati 4/31 patsiendi
(12,90%) korral ja need olid
jargmised:

kahel patsiendil tekkis
siidame tamponaad;

kaks patsienti said insuldi.

Jan et al. 20188

Prospektiivhe
randomiseeritud uuring

24 uuritavale tehti
koagulatsiooniseadme
EPi-Sense voi
koagulatsiooniseadme
Numerisi ja kanuli
kasutamist hdlmav
habriidprotseduur;

26 uuritavale tehti
endokardiaalne
kateeterablatsioon

Kodade virvenduse / kodade
tahhiikardia/ kodade laperduse
puudumine ilma
antiaritmikumideta:
Keskmiselt 30,5 + 6,9 kuu
pikkusel jarelkontrollil oli ilma
antiaritmikumideta kodade
virvenduse / kodade tahhiikardia
/ kodade laperduse puudumine
hibriidprotseduuri rihmas
taheldatav 58,3% korral ja
kateeterablatsiooni riihmas
34,6% puhul.

Huabriidprotseduuri rihmaga
vorreldes oli kodade virvenduse /
kodade tahhtikardia / kodade
laperduse kordumine
tdenaolisem kateeterablatsiooni
riihmas (OR 3,78 (95%
usaldusvahemik (1,17; 12,19),

p = 0,048)).

Tusistuste esinemus:
Hubriidprotseduuri
rahm: 12,5%
Kateeterablatsiooni
rahm: 0%

Rasketest korvalndhtudest
teatati 1/24 patsiendi
(4,17%) korral ja need olid
jargmised:

Uhel patsiendil avaldus
Ulemaarane veritsus.

vi Publikatsioon,

mille avaldasid Jan et al.,

annab Ulevaate patsiendi

kohordi ravis

koagulatsiooniseadmete EPi-Sense ja Numeris kasutamisest. Numeris on eelmise pdlvkonna
koagulatsiooniseade, millel ei ole Euroopa Liidus kehtiva meditsiiniseadmete maaruse alusel
omistatud CE-margist. Ei ole teada, kui paljudele patsientidele tehti selles uuringus raviprotseduur
koagulatsiooniseadmega EPi-Sense.
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5.4. Kliinilise toimivuse ja ohutuse lildine kokkuvote

Koagulatsiooniseadmete EPi-Sense ja EPi-Sense ST Kliiniliste kasutegurite hulka kuuluvad
normaalse siinusritmi taastamine (st kodade virvenduse, kodade laperduse voi kodade
tahhikardia kdrvaldamine), kodade virvenduse siimptomite (sidamepekslemise, puhkeolekus ja
fulsilise aktiivsuse ajal tekkiva hingelduse, koormustalumatuse, puhkeolekus avalduva
vasimuse, peapdorituse/pearingluse ja rindkerevalu voi rindkeres esineva survetunde)
leevendamine ning elukvaliteedi tdstmine. Kanuul véimaldab luua arttmia raviprotseduuril
epikardiaalseks ablatsiooniks perikardiaalsele ruumile juurdepaasu. Kliinilise hindamise
alusel toetavad mainitud Kliinilist kasu killaldased Kliinilised andmed, sealhulgas uuringu
CONVERGE ja avaldatud Kkliiniliste uuringute tulemused. Samavaarsusest lahtuvalt
kohalduvad seadmega EPi-Sense (CDK-1413) seonduvad Kliinilised téendid ka mudelile
EPi-Sense ST (EPiST).

Kliinilisel hindamisel hélmas toimivuse tulemusnaitaja alumisel usalduspiiril 55% protseduurist
12 kuu moéddudes taheldatavat protseduuri tulemuslikkuse (maaratluse kohaselt normaalse
siinusritmi taastumise voi kodade virvenduse / kodade laperduse / kodade tahhikardia
korvaldamise) koondnaitajat 65%. Uuringu CONVERGE ja kliinilise hindamise raames tehtud
kirjanduse sustemaatilisel labitddtamisel uuritud publikatsioonides avaldatud tulemuste
alusel on toimivuse tulemusnaitaja kriteerium taidetud ning protseduuri tulemuslikkuse
koondnaitaja on > 65%.

Kliinilisel hindamisel hélmas ohutuse tulemusnaitaja ilemisel usalduspiiril 20% taheldatavat
raskete korvalnahtude esinemust < 12%. Raskete kdérvalnahtude hulka kuuluvad siidame
tamponaad/perforatsioon, raske kopsustenoos (labimdddu vahenemine = 70%), llemaarane
veritsus (veretlekande vajadus v6i hematokriti taseme langus = 20%), muokardiinfarkt,
insult, transitoorne isheemiline atakk, atrio-0sofageaalne fistul, vahelihasenarvi vigastus ja
surm. Uuringu CONVERGE ja kliinilise hindamise raames tehtud kirjanduse stistemaatilisel
Iabitéotamisel uuritud publikatsioonides avaldatud raskete korvalndhtude esinemuse
koondnaitajate alusel on ohutuse tulemusnéaitaja kriteerium taidetud ning asjaomane
koondnaitaja on < 12%.

Kliinilise hindamise alusel kaalub kdnealuste seadmete kavandatud kasutusega kaasnev
kasu Ules potentsiaalsed riskid ning kdnealustel seadmetel on soodne kasu ja riski suhe.
Kliiniliste andmete analllsimisel ei tuvastanud uusi ega prognoosimatuid riske. Teostatud
on vajalikud riskijuhtimise toimingud, kehtestatud riskikontrollimeetmed on jatkuvalt tdhusad
ning koiki riske on ettevotte AtriCure riskijuhtimiskavas ja standardis BS EN I1SO 14971
satestatud nduete kohaselt maandatud maksimaalses vdimalikus ulatuses.

5.5. Pooleliolev v6i kavandatud turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

AtriCure jatkab jaotises 5.2 kirjeldatud uuringu CONVERGE pikaajaliste tulemite jalgimist.
Jarelkontrolli raames helistatakse patsientidele konvergentsest protseduurist 2, 3, 4 ja
5 aasta mdddudes. Jarelkontrollil kogutakse andmeid patsiendi terviseseisundi, sidameritmi,
ravimite (muu hulgas | klassi ja lll klassi antiaritmikumide ning antikoagulantide) kasutamise
ja kérvalnahtude kohta.

Uuring CONVERGE ei tostatanud vastuseta jaanud kisimusi, kuid AtriCure jatkab
turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli raames siiski koagulatsioonisiisteemi EPi-Sense
ohutust ja toimivust puudutavate andmete kogumist. Turustamisjargse Kliinilise jarelkontrolli
pooleliolevate uuringute hulka kuuluvad uurija sponsitud teadusuuringud, register TRAC-AF
(clinicaltrials.gov. NCT05111015) ja uuringu CONVERGE alla kuuluv jarelhindamine
(CONVERGE PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180).
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Koagulatsioonisiisteemi EPi-Sense kasutamist kasitlevad uurija sponsitud teadusuuringud
hélmavad jargmist: (1) uurimiskeskuses kdnealuste seadmete kasutamist ja nendega tehtavaid
protseduure puudutavate tadiendavate Kliinilisest praktikast parinevate téendite kogumine,
(2) konealuste seadmete kasutamisel voi nendega tehtud protseduuridel saadud patsientide
ravitulemuste vordlemine uurimiskeskuses vdi avaldatud kirjanduses dokumenteeritud
varasemate tulemitega ning (3) taiendavate voi uute tulemusnaitajate hindamine patsientidel,
kelle ravi voi protseduuride raames kdnealuseid seadmeid kasutatakse.

TRAC-AF on mitmekeskuseline retrospektiivne/prospektiivne register, kuhu kantakse
kodade virvenduse raviks ablatsiooni vajavatel taiskasvanud patsientidel tehtavate
protseduuride tulemused. Registris dokumenteeritakse nendel patsientidel saadud tulemeid,
kelle raviprotseduuril kasutatakse koagulatsioonisiisteemi EPi-Sense. Registri TRAC-AF
eesmark on saada parem ulevaade kodade virvenduse raviks tehtava ablatsiooni
tdhususest. Registrisse kantakse andmed, mis puudutavad kodade virvenduse taasteket,
kodade virvenduse kérvaldamist, kodade virvendusest tingitud haiguskoormust,
antiaritmikumide kasutamist, kdrvalndhte ning protseduuri voi seadmega seotud tusistusi.

CONVERGE PAS on prospektiivne mitmekeskuseline the ravirihmaga avatud uuring, kus
hinnatakse protseduuriga seotud ja pikaajalisi Kliinilisi tulemeid patsientide kohordis, kelle
protseduuril kasutatakse koagulatsioonisiisteemi EPi-Sense, mis on naidustatud
kasutamiseks simptomaatilise pulsiva kodade virvenduse ravis patsientidel, kelle kodade
virvendus ei allu ravile voi kes ei talu vahemalt Uhte | klassi ja/voi lll klassi antiarGtmikumi.

6. Voimalikud diagnostika- voi ravialternatiivid

Kodade virvenduse ravi: stidame I66gisageduse requleerimine

Kodade virvendusega kaasneva kiire pulsi aeglustamiseks saab kasutada sidame l66gisagedust
reguleerivaid ravimeid, naiteks beetablokaatoreid, kaltsiumikanali blokaatoreid ja
sudameglikosiide. Mainitud ravimid ei ravi kill kodade virvendust, kuid neil vdib olla
sudamerutmi reguleerivatest ravimitest vahem korvaltoimeid. Hiljutises metaanallusis, kuhu
kaasati ka Kliinilise uuringu AFFIRM tulemused, leiti, et sidame |66gisagedust ja suidameritmi
reguleerivate ravimite kasutamise kliinilised tulemid (sealhulgas surmajuhtude, veritsuse ja
trombemboolia esinemus) ei erinenud statistiliselt olulisel maaral, kuid stdameritmi
reguleerivate ravimite kasutamine seostus kdrgema rehospitaliseerimise maaraga?s.

Kodade virvenduse ravi: stidamerttmi requleerimine

Praegu kohalduvad sudamerutmi reguleerimise peamised naidustused paroksismaalse voi
pisiva kodade virvendusega patsientidele, kellel esineb kodade virvenduse episoodidega
seonduvaid hemodinaamilisi probleeme vdi kellel on vaatamata killaldasele sudame
lI66gisageduse regulatsioonile igapaevaelu komplitseerivaid simptomeid?®. Sidameritmi
reguleerimise strateegia hdlmab esmast farmakoloogilist voi elektrilist kardioversiooni ja sellele
jargnevat farmakoloogilist ravi normaalse siinusriitmi sailitamiseks.

Trombemboolia ravi
Insuldi ennetamise esmatasandi meede hdélmab Uldjuhul suukaudsete antikoagulantide
manustamist?’. Traditsiooniliste antikoagulantide hulka kuuluvad hepariinid ja kumariinid
(K-vitamiini antagonistid) ning?® kliinilises praktikas on neist varfariin tdestatud efektiivsuse
tottu enimkasutatav.

Mitmed uuemad antikoagulandid (sealhulgas dabigatraan, rivaroksabaan ja apiksabaan??) on
saanud Ameerika Uhendriikide Toidu- ja Ravimiameti (FDA) heakskiidu kasutamiseks insuldi
ennetamisel mittevalvulaarse kodade virvenduse korral ning kliinilistes uuringutes on téendatud
nende samavaarsust varfariiniga.
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Suukaudsed antikoagulandid vdivad kill olla téhusad insuldi ennetamisel, kuid patsientidele
kohaldub kérgem veritsuse oht, sest seda tllpi ravimid takistavad vere huubimist. Lisaks
valdivad paljud patsiendid kérvalndhtude ja ravimite koostoimete t6ttu seda ravimeedet.

Ablatiivsed protseduurid
Farmatseutilised meetmed on piiratud kodade virvenduse ja/véi haigusseisundiga seotud riskide
ohjamisega; need ei kérvalda aritmiat.

Potentsiaalsete ravimeetmetena on uuritud erinevaid ablatiivseid protseduure ning hinnatud on
nende rakendamist arUtmia modifitseerimisel ravimite tdhususe tdstmiseks. Ablatiivsete
lahenemiste keskmes on kodade virvendust tingivate elektriliste signaalijadade katkestamine,
mis hdlmab kodade virvendust esile kutsuvate impulsside ja/v6i ebaregulaarset sidameritmi alal
hoidvate miokardiaalsete tegurite modifitseerimist3°.

Praegused ablatiivsed strateegiad tuginevad kodade virvenduse aluseks olevate patofiisioloogiliste
mehhanismide mdoistmisel. 1990ndatel avastati, et kodade virvendust esile kutsuvad impulsid
tekivad eeskatt kopsuveenide ja miokardi ihenduskohtades?!. Sellest johtuvalt peaks enamike
parokslismaalse kodade virvendusega patsientide ablatiivne protseduur hélmama kopsuveene®.
Mitteparokstiismaalse kodade virvendusega patsientide korral ndib aga, et Uksnes kopsuveeni
isoleerimine ei ole ariitmia ennetamiseks piisav3334. Aastate jooksul on taiustatud
kaardistamistehnoloogiate abil kindlaks tehtud ja testitud kopsuveenidest valjaspool paiknevaid
tdiendavaid potentsiaalseid ablatsiooni sihtmarke, eeskatt pusiva kodade virvendusega
patsientide puhul. Lisaks kodade virvendust tingivatele impulssidele vdivad pulsiva ja
progresseeruva haiguse seisukohast kriitilist tdhtsust omada kodadega seotud tegurid®'. Kodade
virvendust esile kutsuvate tegurite hulka voivad kuuluda kodade fibroos, epikardiaalne rasvkude
ja anatoomiline heterogeensus, mis pdhjustab endokardiaalset/epikardiaalset dissotsiatsiooni.

Lesioone saab genereerida jarjestikuste intsisioonidega voi seadmega, milles rakendatakse
sudamekoe kdrvetamiseks voi kilmutamiseks energiaallikat. Ablatsioonil enimkasutatavateks
energialiikideks on raadiosageduslik ja kriotermiline energia. Mainitud energiaallikad ableerivad
siudamekude ning armistavad vdi havitavad elektriliste signaalide Glekande katkestamiseks koe.
Arvatavalt ariitmiat tingiva siidamekoe ableerimisel kasutatakse kdige enam raadiosageduslikku
energiat®®3. Uudseks ablatsioonitehnikaks on impulssvélja ablatsioon (pulsed field ablation;
PFA), mis hélmab rakkude podérdumatut elektroporatsiooni, kuid asjaomased andmed on
peamiselt prekliinilised®. Impulssvélja ablatsiooni potentsiaalseks eeliseks on termiliste
vigastuste riski puudumine, kuid tehnika pikaajaline ohutus on praegu teadmata.

Kirurgiline ablatsioon

Coxi kavandatud kirurgilise ablatsiooni laburintprotseduur tehti esmakordselt 1987. aastal. See
hélmas keerulise mustriga kodade ja siinussdlme intsisioone, mille eesmark oli katkestada
normaalset siinusritmi hairivate anomaalsete signaalide llekanne®°. Léikamist ja dmblemist
hélmavat avatud kirurgilist laburintprotseduuri kombineeritakse sageli teiste sidameoperatsioonidega
(naiteks klapi korrigeerimise voi aorto-koronaarse Sunteerimisega) ning see kujutab endast ablatiivset
protseduuri, millel tehakse jarjestikused atriotoomia intsisioonid, mis loovad kodade virvendust alal
hoidvate signaalide Ulekannet takistava elektrilise barjaari.

Kaasaegsetel Coxi kavandatud laburintprotseduuril pdhinevatel lahenemistel kasutatakse
arUtmiat tingivate elektriliste signaalide Ulekande sarnase lesioonide mustriga katkestamiseks
intsisioonide asemel raadiosageduslikku vdi kriotermilist energiat (ndidete hulka kuuluvad
meetodid Cox-Maze Ill ja Cox-Maze V). Slidamekoe ablatsiooniks kriioenergia kasutamise
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eelised hélmavad kollageeni ja koe struktuurse terviklikkuse sailitamist3. Kriioablatsiooni
sondide kasutamise eelistele vaatamata kohalduvad piirangud véi tingimused, mis vbivad selle
tehnika tdhusust mdojutada. Krioablatsiooni efektiivsuse piirangud hélmavad ablateeritava koe
paksust; paks siidamekude voib eeldada kriiosondi korduvat kasutamist.

Avatud sUdame kirurgilise ablatsiooni darmiselt invasiivse olemuse tottu kasutatakse seda
tehnikat praegu eeskatt patsientidel, kes vajavad lahtist sidameoperatsiooni muudel pdhjustel
(ndidete hulka kuuluvad klapi korrigeerimine vdi aorto-koronaarne Sunteerimine).
Labdrintprotseduurile sarnaste epikardiaalsete lesioonide loomiseks raadiosageduslike
ablatsiooniklambrite vdi otsakute kasutamist hdlmavaid torakoskoopilisi protseduure tehakse
siiski ka patsientidele, kes ei vaja samaaegset lahtist siidameoperatsiooni®®40, Lisaks on
kirjeldatud minimaalselt invasiivset epikardiaalset ablatsiooni ja endokardiaalset ablatsiooni
kombineerivaid hibriidtehnikaid, millega luuakse meetodile Cox-Maze IV4' sarnaseid, kuid
vaiksema ulatusega lesioone.

Kateeterablatsioon

Perkutaanne kateetripdhine ablatsioon on hasti tdestatud interventsionaalne lahenemine
mitmesuguste ariitmiate ravis® ning protseduuril maaratakse intrakardiaalse kaardistamise abil
kindlaks konkreetne aritmiat pdhjustav ablatsiooni sihtmark. Kodade virvenduse puhul
on olukord komplitseeritum, sest arUtmiat ei pdhjusta Uks spetsiifiline lookus ning kodade
virvendust alal hoidvaid taiendavaid tegureid voib olla mitu*2. Parast 1990ndate alguses valja
tootatud ablatsioonitehnikate kasutuselevottu on teadmised kodade virvendusega seonduvatest
sudame elektrilistest signaalijadadest progressiivselt laienenud. 1990ndate 16pus sedastati,
et kdige sagedamini on kodade virvendus tingitud kopsuveenide ja vasaku koja Uhenduskohas
vOi selle laheduses paiknevast anomaaliast, mis vdimaldas edasi arendada spetsiifilisemaid
perkutaanseid ablatsioonitehnikaid. Elektrofiisioloogilisel kaardistamisel pdhineva kopsuveenide
fokaalse ablatsiooniga seonduvad pohistrateegiad hdlmavad kopsuveeni potentsiaalist
l[ahtuvat segmentaalset suistiku ablatsiooni (elektrilist lahenemist) ja kopsuveeniga piirnevat
ablatsiooni (anatoomilist ldhenemist). Praegu enimlevinud I&henemine hélmab kopsuveeniga
piirnevat ablatsiooni.

Kateeterablatsiooni protseduuridel rakendatakse transvenoosse juurdepddsu loomist
vbéimaldava endokardiaalse kateetri kasutamisel pohinevaid tehnikaid*. Kateetripdhine
tehnoloogia on aja jooksul edasi arenenud, muu hulgas on taiustatud niisutusfunktsiooni, mis
vahendab seadme koormust ja auru kogunemist, ning kateetri ja slidamekoe reaalajas
kokkupuute tuvastamist, mis vdib parendada protseduuri Kliinilisi tulemeid. Kateeterablatsiooni
edasiarendustest hoolimata ei ole randomiseeritud Kliinilised uuringud, vaatlusuuringud ja
metaanaliilsid meetodi kdrgemat efektiivsust jarjepidevalt tdestanud*+-+7.

Paljud endokardiaalsed kateetrid on sildamesiseselt kasutatavad elektrofiisioloogilised
diagnostikakateetrid ning vastavad seadmed vdimaldavad arstil jalgida (st tuvastada, mdjutada
ja registreerida) lesioonide loomise tulemuslikkust kodade virvenduse ravis. Tsirkulaarsete
kateetritega suure tihedusega kaardistamine voib toetada ja optimeerida tédiendavate lesioonide
genereerimist ning hélbustada kopsuveene mittehdlmavate sihtmarkide tuvastamist4e.

Minimaalselt invasiivsed seadmed

Viimasel ajal on valja todtatud mitmeid erinevaid minimaalselt invasiivseid stUdamekoe
ablatsiooniseadmeid. Vastavate seadme arendamise otstarve on hoida alal nende efektiivsust ning
vahendada tusistuste esinemust ja taastumisaega; kirjeldatud on mitmeid juurdepaasukoha,
ablatsioonil kasutatava energiaallika ja genereeritavate lesioonide Idikes varieeruvaid minimaalselt
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invasiivseid kirurgilisi tehnikaid*®®0. Seadmed viiakse slidamekoe lesioonide genereerimiseks
laparoskoopiliste, torakoskoopiliste ja/vdi endoskoopiliste votetega epikardi koeni. Protseduurid
hdlmavad siidamekoele juurepaasu loomiseks vaikeste sisselbigete tegemist. Kdesolevas ohutuse
ja Kliinilise toimivuse kokkuvéttes kasitletud seadmed on minimaalselt invasiivsed
meditsiinivahendid, mis edastavad stdamekoe ableerimisel raadiosageduslikku energiat ja
genereerivad seeldbi arltmiat esile kutsuvate anomaalsete signaalide Ulekannet takistavaid
lesioone. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdttes kirjeldatud seadmed on mdeldud juhtraadi abil
otsese visualiseerimisega sidames lesioonide genereerimiseks.

7. Kasutajate soovitatav profiil ja koolitus

Ettevotte AtriCure seadmete EPi-Sense ja EPi-Sense ST ning kanuili kvalifitseeritud kasutajate
hulka kuuluvad kardio- ja torakaalkirurgias padevad arstid. AtriCure pakub tdiendavat seadme
kasutusjuhendile vastavat pdéhjalikku tootesarja AtriCure seadmete kasutamist puudutavat
véljadpet ja koolitust. Koolitust pakutakse arstidele, kes kasutavad ettevétte AtriCure seadmeid
EPi-Sense ja EPi-Sense ST ning asjaomast kanudili.

8. Viide kohaldatud harmoneeritud standarditele ja lGihtsetele kirjeldustele

Standard Seade/ Taielik/osaline Pohjendus
meditsiinivahend nouetele osalise
vastavus voi nouetele
mittevastavus | vastavuse voi
mittevastavuse
korral
BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 - EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
~Meditsiiniseadmed. EPi-Sense ST nduetele
Kvaliteedijuhtimisslsteemid. Kanual vastavus
Normatiivsed néuded*
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 - EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadmed. Riskihalduse EPi-Sense ST nduetele
rakendamine meditsiiniseadmetele® Kanudl vastavus
BS EN ISO 14155:2020 - EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadme Kliiniline uuring EPi-Sense ST nduetele
inimesel. Hea kliiniline tava“ Kanul vastavus
BS EN ISO 10993-1:2020 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadmete bioloogiline EPi-Sense ST nduetele
hindamine. Osa 1: Hindamine ja Kanual vastavus
katsetamine riskihaldusprotsessis*®
BS EN ISO 10993-4:2017 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
,Meditsiiniseadmete bioloogiline EPi-Sense ST nduetele
hindamine. Osa 4: Vastasmdjude Kanual vastavus
hindamiseks labiviidavad
valikkatsed verega“
BS EN ISO 10993-5:2009 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadmete bioloogiline EPi-Sense ST nduetele
hindamine. Osa 5: Katsed Kanul vastavus
tsltotoksilisuse hindamiseks —
in vitro meetodid®
BS EN ISO 10993-10:2021 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
,Meditsiiniseadmete bioloogiline EPi-Sense ST nduetele
hindamine. Osa 10: Naha Kanuaal vastavus
sensibiliseerimise katsed*
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Standard

Seade/
meditsiinivahend

Taielik/osaline
nouetele
vastavus voi
mittevastavus

Pohjendus
osalise
nouetele
vastavuse voi
mittevastavuse

korral

BS EN ISO 10993-11:2018 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadmete bioloogiline EPi-Sense ST nduetele
hindamine. Osa 11: Katsed susteemse Kanul vastavus
toksilisuse hindamiseks*
BS EN ISO 10993-12:2021 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadmete bioloogiline EPi-Sense ST nduetele
hindamine. Osa 12: Proovi Kanul vastavus
ettevalmistamine ja etalonained”
BS EN ISO 10993-23:2021 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadmete bioloogiline EPi-Sense ST nduetele
hindamine. Osa 23: Kontaktarrituskatsed” Kanul vastavus
BS EN 60601-1:2006+A2:2021 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
,Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: EPi-Sense ST nduetele
Uldised nduded esmasele ohutusele ja vastavus
olulistele toimimisnaitajatele”
BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
~Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1-6: EPi-Sense ST nduetele
Uldnduded esmasele ohutusele ja vastavus
olulistele toimimisnaitajatele.
Kollateraalstandard: Kasutussobivus*
BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 - EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
»,0sa 1-2: Uldnduded esmasele EPi-Sense ST nduetele
ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele. vastavus
Kollateraalstandard: Elektromagnetiline
Uhilduvus. Nduded ja katsetused*
BS EN 60601-2-2:2018 — ,Elektrilised EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
meditsiiniseadmed. Osa 2-2: Erinduded EPi-Sense ST nduetele
kérgsageduslike kirurgiliste Kanul vastavus
instrumentide ja kdrgsageduslike
kirurgiliste tarvikute esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele”
ISTA 3A:2018 — ,Performance testing EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
of Shipping Containers and Systems* EPi-Sense ST nduetele

Kanuul vastavus
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019 — EPi-Sense ST Taielik Ei kohaldu
»1ervishoiutoodete steriliseerimine. nduetele
Etlleenoksiid. Nduded vastavus
meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi
valjatdotamiseks, valideerimiseks ja
rutiinseks kontrollimiseks*
BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
»1ervishoiutoodete steriliseerimine. Kanul nduetele
Kiirgus. Osa 1: Nouded vastavus
meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi valjatddtamisele,
valideerimisele ja tavakontrollile®
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Standard

Seade/
meditsiinivahend

Taielik/osaline
nouetele
vastavus voi
mittevastavus

Pohjendus
osalise
nouetele
vastavuse voi
mittevastavuse

korral

BS EN ISO 11137-2:2015 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
»1ervishoiutoodete steriliseerimine. Kiirgus. Kanual nouetele
Osa 2: Steriliseerimisdoosi maaramine* vastavus
BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
»1ervishoiutoodete steriliseerimine. EPi-Sense ST nduetele
Mikrobioloogilised meetodid* Kanudl vastavus
BS EN ISO 11737-2:2020 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
»1ervishoiutoodete steriliseerimine. EPi-Sense ST nduetele
Mikrobioloogilised meetodid* Kanual vastavus
BS EN ISO 11607-1:2020 — ,Loplikult EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
steriliseeritud meditsiiniseadme EPi-Sense ST nduetele
pakendamine. Osa 1: Néuded Kanul vastavus
materjalile, steriilsele barjaarile
ja pakendusele”
BS EN ISO 11607-2:2020 — ,Loplikult EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
steriliseeritud meditsiiniseadme EPi-Sense ST nduetele
pakendamine. Osa 2: Kanuaal vastavus
Valideerimisndéuded vormimis-,
hermetiseerimis- ja koosteprotsessile*
ASTM F1980:2021 — ,Standard Guide EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
for Accelerated Aging of Sterile Barrier* EPi-Sense ST nduetele

vastavus
ASTM F1929:2015 — ,Standard Test Kanual Taielik Ei kohaldu
Method for Detecting Seal Leaks in nduetele
Porous Medical Packaging by Dye" vastavus
BS EN ISO 15223-1:2021 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadmed. Meditsiinseadme EPi-Sense ST nduetele
margisel, margistamisel ning kaasuvas Kanuaal vastavus
teabes kasutatavad simbolid.
Osa 1: Uldnéuded*
BS EN ISO 20417:2021 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
.Meditsiiniseadmed. Tootja EPi-Sense ST nduetele
esitatav teave* Kanual vastavus
BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
~Meditsiiniseadmed. EPi-Sense ST nduetele
Kasutatavusprojekteerimise Kanual vastavus
rakendamine meditsiiniseadmetele®
BS EN IEC 63000:2018 — ,Tehniline EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
dokumentatsioon elektriliste ja EPi-Sense ST nduetele
elektrooniliste toodete hindamiseks Kanual vastavus
ohtlike ainete piirangu seisukohast”
BS EN ISO 14644-1:2015 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
»Puhasruumid ja nendega EPi-Sense ST nduetele
Uhendatud kontrollitavad Kanual vastavus
keskkonnad. Klassifikatsioon*
BS EN ISO 14644-2:2015 — EPi-Sense Taielik Ei kohaldu
»Puhasruumid ja nendega ihendatud EPi-Sense ST nduetele
kontrollitavad keskkonnad. Seire" Kanal vastavus
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riiklik tahis ,NL".
Varskendatud on
redaktsioonide ajalugu
puudutava jaotise 9
tabelit ning marge ,Jah*
on asendatud kirjega
»1eavitatud asutuse
poolt kinnitatud®.

Ohutuse ja Viljastamise Muudatuse kirjeldus Teavitatud | Valideerimiskeel
kliinilise kuupaev asutuse
toimivuse poolt
kokkuvétte kinnitatud
versiooninumber (jah voi ei)
A Vaadake Esmavaljaanne Ei Inglise keel
tootesarja
AtriCure
dokumentatsiooni
MasterControl
B Vaadake Korrigeeritud on kantdli | Ei Inglise keel
tootesarja klassifitseerimise reeglit
AtriCure jaotises 1. Jaotisesse 3.2
dokumentatsiooni | on lisatud tootekoodid
MasterControl ja allmarkused.
Jaotisesse 5.1 on lisatud
kanuili samavaarsuse
kirjeldus. Jaotisesse 5.3
on lisatud allmarkus vi.
Jaotisesse 5.5 on lisatud
turustamisjargse kliinilise
jarelkontrolli Glevaade.
C Vaadake Kodade virvenduse Ei Inglise keel
tootesarja seitsme sUmptomi valja
AtriCure toomiseks on
dokumentatsiooni | varskendatud on Kliinilisi
MasterControl kasutegureid
puudutavat osa.
Lisatud on mudeli
CSK-2000 p6&hi-UDI-DI.
Parandatud on trikiviga
seadmete EPi-Sense ja
EPi-Sense ST
kasutusjuhendites
IFU-0296 ja IFU-0297
valja toodud hoiatustes
ning lisatud on neist
puudunud séna.
D Vaadake Korrigeeritud on Jah Inglise keel
tootesarja Euroopa Liidus volitatud
AtriCure esindaja ja teavitatud
dokumentatsiooni | asutuse aadressi ning
MasterControl jaotisesse 1 on kantud
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