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YLEISKATSAUS

Tadmén yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysté (SSCP) tarkoituksena on
tarjota yleisélle péésy péivitettyyn yhteenvetoon laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
tdrkeimmisté ndkékohdista.

SSCP:n ei ole tarkoitus korvata kdyttéohjeita laitteen turvallisen kédytén pééasiakirjana, eika sitéd
ole tarkoitettu tarjoamaan diagnostisia tai terapeuttisia ehdotuksia aiotuille kéyttéjille tai potilaille.

KAYTTAJILLE/TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE TARKOITETTUJA TIETOJA:

1. Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Tuotteen nimi

EPi-Sense®-koagulointilaite (tuotekoodi CDK-1413)
EPi-Sense ST™ -koagulointilaite (tuotekoodi EPiST):
Ohjaimella varustettu kanyyli (tuotekoodi CSK-6131)

Tuoteryhma/-perhe: yksil6llinen
UDI-DI-tunniste

EPi-Sense-koagulointilaite (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC
EPi-Sense ST -koagulointilaite (EPiST):
08401439000000000000010ZC
Ohjaimella varustettu kanyyli (CSK-6131):
08401439000000000000012ZG

Valmistajan virallinen nimi, osoite
ja rekisterinumero (SRN)

AtriCure

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

EU:ssa valtuutetun edustajan nimi,
osoite ja rekisterinumero (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Eurooppalaisen ladkinnillisten
laitteiden nimikkeiston (EMDN)
koodi ja kuvaus

EPi-Sense-koagulointilaite: C020301 — sahkokatetrit
sydankudosablaatioon, radiotaajuus

EPi-Sense ST -koagulointilaite: C020301 —
sahkokatetrit sydankudosablaatioon, radiotaajuus
Ohjaimella varustettu kanyyli: V9012 —

kirurgiset instrumentit, muut kuin

erikoiskirurgiset, kertakayttoiset

Tuotteen luokitus ja saantd
(MDR:n mukaan)

EPi-Sense-koagulointilaite: Luokka Ill, Saanté 7
EPi-Sense ST -koagulointilaite: Luokka Ill, Sdantd 7
Ohjaimella varustettu kanyyli: Luokka Ill, Sdant6 7

Vuosi, jolloin
ensimmainen sertifikaatti (CE)
myonnettiin laitteelle

EPi-Sense-koagulointilaite: 2011

EPi-Sense ST -koagulointilaite: Tarkistetaan
ensimmaista CE-merkintaa varten
Ohjaimella varustettu kanyyli: 2006
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limoitetun laitoksen nimi,
osoite ja numero

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Laitteen kayttotarkoitus
2.1 Kayttotarkoitus

EPi-Sense-koagulointilaite: EPi-Sense-koagulointilaite on tarkoitettu sydankudoksen ablaatioon

radiotaajuisen (RF-) energian avulla.

EPi-Sense ST -koagulointilaite: EPi-Sense ST -koagulointilaite on tarkoitettu sydankudoksen

ablaatioon radiotaajuisen (RF-) energian avulla.

Ohjaimella varustettu kanyyli: Ohjaimella varustettu kanyyli on tarkoitettu endoskooppiseen

kayttddn kardiotorakaalisen kirurgisen paasyreitin muodostamiseksi.

2.2 Kayttoaihe(et) ja kohdepopulaatiot

EPi-Sense-koagulointilaite:

o Kayttéaihe: Eteisvarinan epikardiaalinen hoito, mukaan lukien endokardiaalisella ablaatiolla
avustettuna. Tavoitteena on palauttaa normaali sinusrytmi (ei eteisvarinaa, eteislepatusta
eika eteistakykardiaa), lievittaa eteisvarinan oireita ja parantaa elamanlaatua.

e Kohdepopulaatio: Potilaat, joilla on rytmihairi6itd, mukaan lukien eteisvarina.

EPi-Sense ST -koagulointilaite:

e Kayttéaihe: Eteisvarinan epikardiaalinen hoito, mukaan lukien endokardiaalisella ablaatiolla
avustettuna. Tavoitteena on palauttaa normaali sinusrytmi (ei eteisvarinaa, eteislepatusta
eika eteistakykardiaa), lievittda eteisvarinan oireita ja parantaa elamanlaatua.

e Kohdepopulaatio: Potilaat, joilla on rytmihairidita, mukaan lukien eteisvarina.

Ohjaimella varustettu kanyyili:

o Kayttdaihe: Endoskooppinen kayttd kardiotorakaalisen kirurgisen paasyreitin muodostamiseksi

rytmihairidn hoitoon tarkoitetuissa mini-invasiivisissa toimenpiteissa.

e Kohdepopulaatio: Potilaat, joille suoritetaan epikardiaalinen ablaatio rytmihairion hoitamiseksi.

2.3 Vasta-aiheet ja/tai rajoitukset

EPi-Sense- ja EPi-Sense ST -koagulointilaitteet: Potilaat, joilla on trombi vasemmassa

eteisessd, systeeminen infektio, aktiivinen endokardiitti tai muu infektio leikkauskohdassa
leikkauksen aikana. Potilaat, joilla on Barrettin ruokatorvi.

Ohjaimella varustettu kanyyli: Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.
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3. Laitteen kuvaus
3.1 Laitteen kuvaus
EPi-Sense-koagulointilaite ja EPi-Sense ST -koagulointilaite

EPi-Sense-koagulointilaite (Kuva 1) ja EPi-Sense ST -koagulointilaite (Kuva 2) ovat
steriileja, kertakayttoisia koagulointikoettimia, joiden distaalipaissa on elektrodit. Koettimissa
on joustava, moniluumeninen silikonivarsi, joka tarjoaa erilliset reitit alipaineelle, perfuusiolle
ja ohjainlangalle. Koettimien proksimaalipadissa olevissa kahvoissa on liitin yhteensopivalle
AtriCure-radiotaajuusgeneraattorille, portti kaupallisesti saatavaan tyhjiopumppuun liittamista
varten, liitanta suolaliuokselle perfuusiota varten ja portti, josta ohjainlanka voi tyontya ulos.

Koettimen distaalipaassa on 3 cm:n koagulointielektrodi ja tunnistuselektrodeja. Joustava,
moniluumeninen varsi tarjoaa reitin alipaineelle (imulle), suolaliuosperfuusiolle ja
ohjainlangalle. Kun koetin on asetettu ja sijoitettu sydamen epikardiselle pinnalle, kaytetaan
alipainetta, jolloin imu koettimen distaalipadssa tuo kudoksen suoraan kontaktiin
koagulointielektrodin kanssa. Kun yhteensopiva AtriCure-radiotaajuusgeneraattori on
kytketty, se valittda energiaa koagulointilaitteeseen ja kosketuksissa olevaan kudokseen
aiheuttaen nekroosin ja epikardiumista peraisin olevia leesioita. Koko prosessin ajan
suolaliuosta perfusoidaan koettimen lapi alipaineen ollessa kaytdssa ja laitteen mukana
toimitettu suolaliuoksen sulkuhana on auki.

EPi-Sense-koagulointilaite gammasadesteriloidaan ja EPi-Sense ST steriloidaan etyleenioksidilla.
Naita laitteita ei ole valmistettu luonnonkumilateksista eika polyvinyylikloridista (PVC). Ne eivat
sisélla ftalaatteja. Niitd ei ole valmistettu eldinkudoksista johdetuista materiaaleista. Naissa
laitteissa on ruostumatonta terastd, joka sisaltda nikkelia ja kobolttia. Nikkeli on tunnettu
allergeeni, ja koboltti on rekisterdity Euroopan unionissa tarkkailtavaksi CMR-aineeksi'.
Koagulointilaitteet sisaltavat pienida maaria nikkelida ja kobolttia, joten niitd ei pida kayttaa
nikkeli- tai kobolttiherkkyydesta karsivilla potilailla, silla potilaalle voi koitua haittavaikutuksia.

i .
( ‘Jﬁ - -

Kuva 1: EPi-Sense-koagulointilaite

Kuva 2: EPi-Sense ST -koagulointilaite

' CMR viittaa sy6paé aiheuttaviin (Carcinogenic), mutageenisiin (Mutagenic) tai lisGéntymiselle
vaarallisiin (Toxic for Reproduction) aineisiin.
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Ohjaimella varustettu kanyyli

Kanyyli on steriili, kertakayttdinen sisdanvientityokalu, jota kaytetddn EPi-Sense- tai
EPi-Sense ST -koagulointilaitteen viemiseen rintaonteloon. Kanyyli on 30 cm pitka, ja siina
on suuri joustava keskiluumen, johon mahtuvat seka koetin etta kaupallisesti saatavilla oleva
endoskooppi visualisointia varten. Paasy sydanpussitilaan ja sydamen epikardiaaliseen
pintaan saavutetaan kayttamalla tavanomaisia kirurgisia tekniikoita, kuten miekkalisdkkeen
alaista lahestymistapaa.

Kanyyli (Kuva 3) koostuu distaalikarjestd; varresta, jonka proksimaalipddssa on kuvioitu
kahva, tyhjidletkusta ja integroidusta ohjainlangasta.

Kanyylin proksimaalipaassa on tyhjidportti, johon voidaan kiinnittda kaupallisesti saatavilla
oleva tyhjiopumppu. Imun avulla poistetaan nestettd visualisoinnin helpottamiseksi
sydanpussitilassa.Laitteessa on myds integroitu ohjainlanka.Koagulointilaitteet voidaan
sijoittaa kanyylin lapi ohjainlankaa pitkin.

Kanyyli on gammaséadesteriloitu. Kanyylia ei ole valmistettu luonnonkumilateksista, eika se
sisdlla PVC:ta tai ftalaatteja. Se ei sisalla elainkudosta. Kanyyli sisaltda nitinolia ja siten
nikkelia, joka on allergeeni. Kanyyli sisaltda pienid maaria nikkelia, joten sita ei pida kayttaa
nikkeliherkkyydesta karsivilla potilailla, silld potilaalle voi koitua haittavaikutuksia.

Kuva 3: Ohjaimella varustettu kanyyli

Toimintaperiaatteet

EPi-Sense-koagulointijarjestelmassa hyddynnetdan vakiintuneita radiotaajuuskoagulointi-,
imu- ja perfuusiotekniikoita.

Kanyyli on sisdanvientitydkalu, jolla koetin voidaan asettaa potilaan rintaonteloon.
Koagulointikoetin ja kaupallisesti saatavilla oleva endoskooppi vieddan kanyylin paaluumenin
lapi. Koetin voidaan myds asettaa suoraan luumenin lapi tai pitkin sisdanrakennettua
ohjainlankaa, joka vedetaan sitten takaisin luumenin 1api. Kanyylin tyhjidletku mahdollistaa
nesteen poistamisen imulla.

Koagulointikoetin tydnnetadan kehon onteloon visualisoinnin aikana endoskooppisilla kirurgisilla
tekniikoilla. Koettimen distaalipdaa asetetaan kosketukseen sydamen epikardiaalisen
pinnan kanssa.
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Alipainetta kaytetaan koettimen Iapi koaguloinnin aikana, jotta varmistetaan tukeva kontakti
kudokseen yhdenmukaisten leesioiden muodostamiseksi. Kun alipainetta kdytetdan koettimen
tyhjidluumenin kautta, kudos saatetaan suoraan kontaktiin kierukkaelektrodin kanssa.

Generaattorin tuottamaa radiotaajuusenergiaa syotetdan ablaatiokoettimen kierukkaelektrodiin.
Radiotaajuusenergian kohdistaminen kudokseen aiheuttaa koagulaationekroosin ja muodostaa
leesioita sydamen epikardiaaliselle pinnalle.

Koko koagulointiprosessin ajan suolaliuosta perfusoidaan koettimen 1api. Alipaine vetaa
suolaliuosta koettimen lapi. Koaguloinnin aikana suolaliuos jadhdyttda koagulointilaitteen
kudokseen koskemattoman pinnan ja estaa liiallisen kuumenemisen kohdassa, jossa koetin
ja kudos koskettavat toisiaan.

3.2 Viittaus mahdollisiin edellisiin sukupolviin tai muunnelmiin ja kuvaus eroista
EPi-Sense-koagulointilaite (CDK-1413)i
o Steriilin suojapakkauksen vaihto pussissa olevaan tarjottimeen
e Sailyvyysajan pidennys 1 vuodesta 3 vuoteen
e Ohjainlangan (distaalipaan) liitantaa suurennettu PEEK-letkun ja valetun pistokkeen valilla
e 6 visuaalisen pisteen lisdys ulkoisen laitteen varteen markkinapalautteen johdosta

o Tuohy-Borst-polykarbonaattiventtiilin lisdys markkinapalautteen johdosta

EPi-Sense ST -koagulointilaite (EPiST)f
e Varren pituutta lisatty helppokéayttoisyytta varten

e Termistorin, [ABmpédtilansaadon piirilevyn ja LED-valon lisdys kayttajan varoittamiseksi
laitteen epaoptimaalisesta perfuusiosta

o Distaalikarjen kaksisuuntaisen taivutuksen lisdys markkinapalautteen johdosta
e Taivutus- ja lukitusominaisuuden lisdys kahvaan markkinapalautteen johdosta
o Distaalikarki vaihdettu kaksisuuntaiseen taivutuksen ankkuroimiseksi

e Uusi radiotaajuuskaapeli, joka sopii kaytettavaksi ldmpdtilansdadon piirilevyn ja
LED-merkkivalon akun kanssa

e Muutos kehon paaletkuun termistorijohtojen sijoittamiseksi
e Lisatty harmaa polyolefiinipaallyste lisapituuden jaykkyyden sailyttdmiseksi
e 5 viitepisteen lisdys markkinapalautteen johdosta

¢ Vaihto etyleenioksidisterilointiin termistorin toimintaa varten lisattyjen komponenttien vuoksi

i Luetellut muutokset on otettu kayttéon CDK-1413:ssa sen markkinoille saattamisen jalkeen ilman,
ettd tuotekoodiin on tehty muutoksia.
iil |_uetellut muutokset nakyvéat EPiST:ssé ja vastaavat sen verrokkilaitteen, CDK-1413:n, muutoksia.
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Ohjaimella varustettu kanyyli (CSK-6131)"v

e Varren ja sisdjousen lyhennys jousen ja kapselointimateriaalin vaurioitumisen
estamiseksi kayttajan toimesta endoskoopilla kayton aikana

e Valetun kérjen pidennys laitteen pituuden sailyttdmiseksi
e Lisaluumeneita valettuun karkeen nitinoli (NiTi) -lankojen lisddmiseksi polyimidiputkilla

¢ Ruostumattomasta teraksesta valmistetun distaalilangan lyhennys

3.3 Kuvaus kaikista lisdosista, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi laitteen kanssa
Kaytettavaksi EPi-Sense-koagulointilaitteen kanssa:
Vaaditaan

e (CSK-2000 (yksilollinen UDI-DI-tunniste: 08401439000000000000011ZE) on
pakollinen lisdosa, jota on kaytettdva EPi-Sense-koagulointilaitteen kanssa.
CSK-2000 on AtriCure, Inc.:n valmistama steriili, kertakayttdinen radiotaajuuskaapeli,
jota tarvitaan radiotaajuusenergian valittdmiseksi yhteensopivasta AtriCure-
radiotaajuusgeneraattorista liitettyyn EPi-Sense-koagulointilaitteeseen.

Suositeltu/valinnainen

o External Graphics Display -ohjelmisto (LPK-302, yksiléllinen UDI-DI-tunniste:
08401439000000000000009ZT) on AtriCure, Inc.:n valmistama valinnainen
lisdosa, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessd AtriCuren CSK-310-
radiotaajuusgeneraattorijarjestelman ja koagulointilaitteen kanssa kunkin ablaation
aikana syOtetyn energian nayttamiseen.

Kaytettavaksi EPi-Sense ST -koagulointilaitteen kanssa:
Vaaditaan

e (CSK-2060 (yksildllinen UDI-DI-tunniste: 08401439000000000000011ZE) on
pakollinen lisdosa, jota on kaytettdva EPi-Sense ST -koagulointilaitteen kanssa.
CSK-2060 on AtriCure, Inc.:n valmistama steriili, kertakayttdinen radiotaajuuskaapeli,
jota tarvitaan radiotaajuusenergian valittamiseksi yhteensopivasta AtriCure-
radiotaajuusgeneraattorista liitettyyn EPi-Sense ST -koagulointilaitteeseen.

Suositeltu/valinnainen

e External Graphics Display -ohjelmisto (LPK-302, yksildllinen UDI-DI-tunniste:
08401439000000000000009ZT) on AtriCure, Inc.:n valmistama valinnainen
lisdosa, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa AtriCuren CSK-310-
radiotaajuusgeneraattorijarjestelman ja koagulointilaitteen kanssa kunkin ablaation
aikana syotetyn energian nayttamiseen.

Kaytettavaksi ohjaimella varustetun kanyylin kanssa:
Vaaditaan

e Eimitdan. Katso kohta 3.4.

v Luetellut muutokset ovat CSK-6130:aan tehtyja suunnittelumuutoksia. Tuotteen koodiksi on nyt
vaihdettu CSK-6131 EU MDR:n mukaisesti.
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Suositeltu/valinnainen

e Eimitaan. Katso kohta 3.4.

3.4 Kuvaus kaikista muista laitteista ja tuotteista, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi
laitteen kanssa

Kaytettavaksi EPi-Sense-koagulointilaitteen kanssa:
Vaaditaan

¢ Yhteensopiva AtriCure-radiotaajuusgeneraattorijarjestelma” (CSK-310, yksilollinen
UDI-DI-tunniste: 08401439000000000000008ZR), epasteriili, uudelleenkaytettava

e Potilaan neutraali paluuelektrodi (maadoitustyyny) — pinta-ala vahintaan
21 neliGtuumaa (136 cm?)

e (CSK-6131 — Ohjaimella varustettu kanyyli — steriili, kertakayttéinen

e 0,9-prosenttinen normaali suolaliuos (250 ml:n pussia suositellaan)

o  Steriili perfuusio-/IV-letkusarja (10 tippaa/ml)

o  Steriili tyhjidletkusarja

e Tyhjidbnsaato arvoon -400 mmHg (-7,7 psi, -53 kPa)
Suositeltu/valinnainen

e "J’-ohjainlanka, 0,035 in (0,89 mm) x 39,4 in (100 cm)

o  Steriili vesi (vain kanyylin huuhteluun)

o Endoskooppi — katso skooppisuositukset kanyylin kayttdohjeista

e Valiaikainen ulkoinen elektrogrammin tallennuslaite, joka tayttaa seuraavat
vaatimukset: Tayttda IEC 60601-1 -standardin vaatimukset, ja jarjestelmaan
sopivat suojatut 2 mm:n (0,08 in) nastaliittimet

Kaytettavaksi EPi-Sense ST -koagulointilaitteen kanssa:
Vaaditaan

e Yhteensopiva AtriCure-radiotaajuusgeneraattorijarjestelma (CSK-310, yksil6llinen
UDI-DI-tunniste: 08401439000000000000008ZR), epasteriili, uudelleenkaytettava

e Potilaan neutraali paluuelektrodi (maadoitustyyny) — pinta-ala vahintaan
21 neliétuumaa (136 cm?)

e (CSK-6131 — Ohjaimella varustettu kanyyli — steriili, kertakayttdinen

e 0,9-prosenttinen normaali huoneenldmpoéinen suolaliuos (250 ml:n pussia
suositellaan)

e  Steriili perfuusio-/IV-letkusarja (10 tippaa/ml)

o  Steriili tyhjidletkusarja

¥ Pneumaattinen jalkakytkin ja epasteriili, uudelleenkaytettava CSK-2030-anturikaapeli ovat
valinnaisia komponentteja, jotka sisaltyvat CSK-310-radiotaajuusgeneraattorijarjestelmaan.
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e Tyhjidbnsaato arvoon -400 mmHg (-7,7 psi, -53 kPa)
Suositeltu/valinnainen

e Ohjainlanka, 0,035 in (0,89 mm) x 39,4 in (100 cm)

e Endoskooppi, 5 mm (0,2 in)

e Valiaikainen ulkoinen elektrogrammin tallennuslaite, joka tayttda seuraavat
vaatimukset: Tayttda IEC 60601-1 -standardin vaatimukset, ja jarjestelmaan
sopivat suojatut 2 mm:n (0,08 in) nastaliittimet

Kaytettavaksi ohjaimella varustetun kanyylin kanssa:
Vaaditaan
e Tyhjidletkusarja (steriili)
e Tyhjidbnsaato arvoon -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa)
Suositeltu/valinnainen

e  Skooppi, jonka pituus on 35 tai 45 cm (13,8 tai 17,7 in) ja halkaisija 5 tai 10 mm
(0,2 tai 0,4 in) kanyylin kaytdsta riippuen

e 1000 ml 0,9-prosenttista normaalia suolaliuosta tai steriilia vetta

o Koagulointilaite — katso koagulointilaitteen kayttdohjeet, kun sitd kaytetaan
ohjaimella varustetun kanyylin kanssa

4. Riskit ja varoitukset

4.1 Jaannosriskit ja haittavaikutukset

Koagulointilaitteet (CDK-1413 ja EPiST)
Mahdolliset komplikaatiot Esiintymisen todennidkoisyys — 30 paivaa
Infektio < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Sydamen tamponaatio/perforaatio 3,9 %P
Keuhkolaskimon ahtauma < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®*®
Verisuonen vamma < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Perikardiumeffuusio 3,9 %P
Kudoksen perforaatio < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®*®
Runsas verenvuoto 1 %4
Palleahermon vaurio 1 %°
Vasemman eteisen repeama/perforaatio < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Valikarsinatulehdus < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Keuhkopdhd < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta?
Suoniyhteyskomplikaatio 0,2-1,5 %'
Aivohalvaus / ohimeneva 2 %9
aivoverenkiertohairié
Arpityra 1,5 %"
Ruokatorven vamma < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Pleuraeffuusio < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Atrio-esofageaalinen fisteli < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®°
Sydamenpysahdys/sydaninfarkti 0 %°
Uudet rytmihairitt < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Tromboembolinen komplikaatio 2 %9

Sivu 9/43

Lomake 522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense -koagulointijarjestelma CEM-265 versio D

Neurologinen komplikaatio 2 %"

Kuolema < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®°"
Taydellinen sydankatkos, joka vaatii < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
sydamentahdistimen implantoinnin

Sydanpussitulehdus 0,3 %/

Vakava palovamma < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Transdiafragmaattinen tyra 1,5 %"

Muiden vierekkaisten rakenteiden vaurio < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
(esim. palovamma, pistovamma)

a Arvioitu tiheys valitusten / kaupallisen esiintyvyyden perusteella. Tietoja saattaa

jaada ilmoittamatta.

b Perikardiumeffuusioiden esiintyvyys tamponaatiofysiologian yhteydessa CONVERGE-
tutkimuksessa: 3,9 % (4/102).

¢ Esiintyvyys kliinisessd CONVERGE-tutkimuksessa: 0 %.

d Esiintyvyys kliinisessd CONVERGE-tutkimuksessa: 1 % (n = 1/102). Lisaksi yhdella potilaalla
esiintyi runsasta verenvuotoa, johon liittyi mydhaista perikardiumeffuusiota. Tapaus on
sisallytetty perikardiumeffuusion tapahtuma-asteeseen.

¢ Palleahermon vaurion esiintyvyys CONVERGE-tutkimuksessa: 1 % (n = 1/102).

fArvioitu esiintyvyys 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)).

9 Esiintyvyys kliinisessd CONVERGE-tutkimuksessa: aivohalvaus 1 % (n = 1/102), ohimeneva
aivoverenkiertohairio 1 % (n = 1/102).

h Perustuu EPi-Sense-koagulointijarjestelman kanssa kaytettya kanyylia koskevan
systemaattisen kirjallisuuskatsauksen tuloksiin. Arpityran ilmaantuvuus on yhteydessa
sydanpussiin paasyn transdiafragmaattiseen muodostamistapaan. Nykyaikaiset parhaat
kaytannot suosivat miekkalisakkeen alaista tekniikkaa.

"Valituksina ilmoitetut kuolemat eivat liittyneet laitteen toimintahairigihin tai johtuneet
laitteen kaytosta.

I Perustuu EPi-Sense-koagulointijarjestelmaa koskevan systemaattisen
kirjallisuuskatsauksen tuloksiin.

Huomautus: EPi-Sensea kaytettiin kaupallisesti ja CONVERGE-tutkimuksessa. Sen katsotaan
vastaavan EPi-Sense ST:ta.

Ohjaimella varustettu kanyyli (CSK-6131)

Mahdolliset komplikaatiot Esiintymisen todennidkoisyys — 30 paivaa
Vierekkaisten elinten tylppd vamma <1 %°

Infektio < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Perikardiumeffuusio 3,9 %°

Verisuonen vamma < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Kudoksen perforaatio 0,2 %*

Hemodynaamiset epavakaudet < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Rytmihairiét < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®
Tromboembolinen komplikaatio 2 %¢

Tyra 1,5 %2

limarinta < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:staf
Siirtyminen sternotomiaan < 0,1 %, alle 1 potilaalla 1 000:sta®

aPerustuu EPi-Sense-koagulointijérjestelman kanssa kaytettya kanyylia koskevan
systemaattisen kirjallisuuskatsauksen tuloksiin.
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b Arvioitu tiheys valitusten / kaupallisen esiintyvyyden perusteella. Tietoja saattaa

jaada ilmoittamatta.

¢ Perikardiumeffuusioiden esiintyvyys tamponaatiofysiologian yhteydessa CONVERGE-
tutkimuksessa: 3,9 % (4/102).

d Esiintyvyys kliinisessd CONVERGE-tutkimuksessa: aivohalvaus 1 % (n = 1/102), ohimeneva
aivoverenkiertohairio 1 % (n = 1/102).

¢ Arpityran ilmaantuvuus on yhteydessa sydanpussiin paasyn transdiafragmaattiseen
muodostamistapaan. Nykyaikaiset parhaat kaytannét suosivat miekkalisdkkeen

alaista tekniikkaa.

flimarintaa ei ole raportoitu markkinoille saattamisen jalkeisissa seurantatiedoissa,
CONVERGE-tutkimuksessa tai kirjallisuudessa, mutta sen riski on edelleen olemassa.

4.2 Varoitukset ja varotoimet
EPi-Sense-koagulointilaite
Varoitukset

e On varmistettava, etta laite ei ole kosketuksissa kudokseen, jota ei aiota koaguloida
(esim. verisuoni- ja hermokudos), jotta valtetaan tahattomat kudosvauriot.

e Varmista aina tahattoman koaguloinnin valttdmiseksi, ettd laite tai laite ja valinnainen
ohjainlanka on suunnattu kohti aiottua koagulointikohtaa.

e Valtd koskettamasta muihin kirurgisiin instrumentteihin, skooppeihin, niitteihin tai
muihin esineisiin koaguloinnin aikana. Tahaton kosketus esineisiin koaguloinnin
aikana voi johtaa radiotaajuusenergian tai lammon johtumiseen ja kyseisten esineiden
kanssa kosketuksissa olevien kudosten tahattomaan koagulointiin.

e Laite toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu kaytettévaksi vain yhdelle potilaalle. Al&
kasittele tai kaytd uudelleen. Uudelleenkayttdé voi vaurioittaa laitetta, aiheuttaa
potilasvahinkoja ja/tai tartuntatautien tarttumisen potilaasta toiseen.

e Ald raaputa tai naarmuta anturielektrodien kultapintaa, kun puhdistat radiotaajuista
koagulointielektrodia, jotta valtetaan potilaan kuparialtistuksesta aiheutuvat haittavaikutukset.

e Tarkista kaikki laitteet ja pakkaukset ennen kayttoa. Jos pakkaus on rikkoutunut,
tuotteen steriiliytta ei voida varmistaa ja riskind on potilasvahinko. Ala kayta tuotetta,
jos pakkaus on rikkoutunut.

e Radiotaajuusenergian kayttdon liittyy aina syttyvien kaasujen tai muiden materiaalien
syttymisen riski. Varotoimiin on ryhdyttava syttyvien materiaalien pitdmiseksi poissa
alueelta, jossa kudosten koagulointi suoritetaan.

e On huolehdittava siita, etta laitetta ei siirretd radiotaajuusenergian syo6ton aikana.
Laitteen liikke voi aiheuttaa imun katkeamisen ja kudoksen repedmisen ja/tai
tahattoman ablaation.

e On huolehdittava siita, etteivat verisuonet (tai muut rakenteet) joudu puristuksiin
laitteen kasittelyn aikana. Verisuonten puristuminen voi aiheuttaa hemodynaamista
epavakautta tai haittavaikutuksia potilaalle.

o Laitteen sijainti on varmistettava ennen energian kayttdéa, jotta valtetdan muiden
kudosten vaurioituminen.

e On huolehdittava siita, ettd kanyylin sydanpussitilassa oleva distaalipad taytetaan
huoneenlampdiselld suolaliuoksella ablaation aikana muiden kudosten vaurioiden
valttamiseksi.
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e On huolehdittava siitd, etta laitetta perfusoidaan ablaation aikana tahattomien
kudosvaurioiden valttamiseksi.

o |aadkareiden tulee ottaa kayttddn kattava antikoagulaatioprotokolla, joka sisaltaa
leikkausta  edeltdvan, leikkauksen aikaisen ja leikkauksen  jalkeisen
antikoagulaatiohoidon mahdollisten tromboembolusten estamiseksi.

o Laakareiden tulee seurata ruokatorven lampétilaa, kuten laitteen kliinisen tutkimuksen
aikana tehtiin muiden kudosten mahdollisten vaurioiden seuraamiseksi. Varmista koko
toimenpiteen ajan, etta koetin sijaitsee suoraan ablaatiokoettimen takana tarkan
lukeman varmistamiseksi.

o Laakarin tulee harkita leikkauksen jalkeistad tulehduslaakitysta leikkauksen jalkeisen
perikardiitin ~ ja/tai  viivastyneiden toimenpiteen jalkeisten tulehduksellisten
perikardiumeffuusioiden mahdollisuuden vahentamiseksi.

o Koagulointilaitteessa kaytetddn esiasetettuja teho- ja aika-asetuksia. Naiden
asetusten saatdminen voi johtaa liialliseen tai riittdmattdmaan energiansyottoon.

e Laakarin tulee harkita leikkauksen jalkeista happosalpaajalaakitysta (PPI) leikkauksen
jalkeisen ruokatorven arsytyksen mahdollisuuden vahentamiseksi.

e Kun kanyyli asetetaan kehoon tai vedetaan sielta pois, ablaatiolaite ja tavallinen
0,035 in:n (0,89 mm) ohjainlanka EIVAT saa ulottua kanyylin karjen ohi.

¢ EPi-Sensen liiallinen taivuttaminen ja/tai virheellinen kasittely kirurgisilla tyokaluilla voi
vahingoittaa laitetta.

o Varmista, etta paallekkaiset rakenteet erotetaan ja lampderistetdan, kun anatomia sen
sallii. Jos paallekkaisia rakenteita ei voida erottaa, ablaatiota ei saa suorittaa.

e Toimenpiteen epikardiaalisessa osassa kaytetyn maadoituslevyn uudelleenkayttd
endokardiaalisessa osassa voi aiheuttaa potilasvahingon.

e Samanaikainen epikardiaalinen ja endokardiaalinen kartoitus tai ablaatio voi
johtaa sydanvaurioon.

e Potilaille aiheutuvien vammojen valttamiseksi on huolehdittava visuaalisten viitteiden
(viitepisteiden, paikannusnuolten ja mustan raidan) avulla siita, ettd ablaatioelektrodi
on suunnattu kohti sydanta ja poispain sydanpussista.

o Laitteen distaalipddssa oleva kierukka on pidettava puhtaana hyytymista leikkauksen
aikana energian katkeamisen valttamiseksi. Al puhdista hyytymia laitteen elektrodista
hankaavalla puhdistusaineella tai sahkokirurgisen karjen puhdistusaineella. Elektrodit
voivat vaurioitua, mika voi johtaa laitteen vikaantumiseen.

¢ Radiotaajuussignaalit voivat vaikuttaa haitallisesti implantoitaviin rytmihairiétahdistimiin/
defibrillaattoreihin.

¢ Neutraalielektrodin kayttd ja asianmukainen sijoittaminen on olennaista sdhkokirurgian
turvallisen ja tehokkaan kaytdon kannalta, erityisesti potilaan palovammojen
ehkaisyssa. Varmista, ettd koko elektrodialue on kiinnitetty tukevasti potilaan kehoon.

e Vaikka laitteen distaaliosa on suunniteltu muovattavaksi ablatoitavan alueen
anatomian mukaan, liiallinen liikuttelu, vaantaminen, epatasainen muotoilu tai laitteen
liikuttaminen vakisin voi vauroittaa tai distaalipaata tai muuttaa sen muotoa ja aiheuttaa
vammoja potilaalle. Tdma voi myds aiheuttaa anturielektrodien irtoamisen laitteesta.
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e On oltava varovainen, kun laitteen distaalipaata kasitellaan elektrodin Iahella
kirurgisilla instrumenteilla, jotta laitteesta ei irtoa palasia — ala purista elektrodia. Ala
leikkaa tai revi silikonia.

o Koagulointilaite  soveltuu  kaytettdvaksi  vain  yhteensopivien  AtriCure-
radiotaajuusgeneraattorin, -kaapeleiden ja -lisdosien kanssa. Toisen valmistajan
lisdosien kayttd voi vaurioittaa laitetta ja/tai aiheuttaa vammoja potilaalle.

¢ On huolehdittava siita, etta laitteen sijoitusreitti on riittdvan suuri, jotta laitetta voidaan
vieda helposti eteenpédin — laitteen liikuttaminen vakisin voi vahingoittaa laitetta tai
aiheuttaa kudosvaurioita tai vammoja potilaalle.

¢ On huolehdittava siita, etta laitetta ei kierreta tai liikutella liikaa toimenpiteen aikana.
Laitteen kiertaminen / vaantaminen / liiallinen liikuttelu voi vaurioittaa laitetta tai
aiheuttaa luumenin romahtamisen, elektrodien tai tyhjibluumenin jousen murtumisen,
elektrodien irtoamisen laitteesta, PEEK-ohjainletkun taittumisen, imun katkeamisen,
perfuusio-/IV-letkun irtoamisen, perfuusio-/IV-letkun taittumisen tai potilasvahingon.

e Useiden laitteiden liittdminen yhteen tyhjidyksikkdon voi heikentaa alipainetta.

¢ On huolehdittava siita, etta valinnainen ohjainlanka pysyy steriililla alueella kasittelyn
aikana infektion estamiseksi.

e On huolehdittava siita, ettd laitteita ja/tai ohjainlankakomponentteja visualisoidaan
niiden ollessa kehon sisédlld sekd kanyyliin viennin ja/tai kanyylista poiston aikana.
Veda laitteet ja komponentit aina kokonaan sisddn ennen niiden asettamista
ja poistamista, jotta valtytdan laitteiden ja/tai ohjainlangan aiheuttamilta
tahattomilta kudosvaurioilta.

e Varmista ennen kudoksen ablaatiota, ettd ohjainlanka ja/tai skooppi eivat ole
kudoksen ja koagulointilaitteen elektrodin valissa, jotta valtetddn muun Kkuin
kohdekudoksen ablaatio.

e Jos koagulointilaitteen kanssa kaytetddn ohjainlankaa, varmista, ettd paljaan
ohjainlangan eristyspeite on ehja, jotta valtetddn muun kuin kohdekudoksen ablaatio.

o Koagulointilaitteita saavat kayttaa laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen mini-
invasiivisten endoskooppisten kirurgisten toimenpiteiden tekniikoihin ja erityiseen
lahestymistapaan, jota kaytetaan potilaalle koituvien vammojen ehkaisemiseksi.

o Jos kaytetdan TEE-koetinta, on huolehdittava siita, ettd TEE-koetin vedetdan pois
ennen ablaatiota, jotta ruokatorvi ei puristu vasenta eteista vasten ablaation aikana.

e Jos koagulointilaitetta kaytetdan sydamentahdistimen/rytmihairiétahdistimen Iahell3,
vaarana on, ettd sydamentahdistimen toiminnalle aiheutuu hairi6ita ja tahdistin vaurioituu.
Harkitse magneetin asettamista sydamentahdistimeen/rytmihairidtahdistimeen tai
sydamentahdistimen/rytmihairidtahdistimen ohjelmointia valmistajan kayttéohjeiden
mukaisesti ennen radiotaajuusenergian kayttoa.

e La&akarin on suoritettava toimenpiteen jalkeinen kuvantaminen (1-3 viikkoa toimenpiteen
jalkeen) toimenpiteen jalkeisten tulehduksellisten perikardiumeffuusioiden havaitsemiseksi.

e Taméa laite siséltad pienia maaria nikkelia (CAS-nro 7440-02-0) ja kobolttia
(CAS-nro 7440-48-4). Ala kayta laitetta nikkeli- tai kobolttiherkkyydesta karsivilla
potilailla, silla potilaalle voi koitua haittavaikutuksia.

e Lisavaroituksia ja -varotoimia lI6ytyy yhteensopivan AtriCure-radiotaajuusgeneraattorin
kayttboppaasta. Radiotaajuusgeneraattorin kayttboppaan ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa sen, ettei toimenpidetta voida suorittaa.
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o Liiallinen voimankaytto laitteen poistamiseksi tarjottimelta voi vahingoittaa laitetta.

o Aseta alipaineeksi arvo valilta -375 — -425 mmHg (-7,25 — -8,22 psi, -50,0 — -56,7 kPa) —
tastad painealueesta poikkeaminen voi heikentdd imukykya, vahentda kudoskontaktia
tai aiheuttaa kudosvaurioita.

e Varmista, ettd IV-letku on taysin auki. Ald paineista suolaliuospussia eli &la kayta
syottdmiseen infuusiopumppua alaka kaytd painepussia. Suolaliuoksen tai osittain
avoimen perfuusioletkun paineistaminen voi muuttaa perfuusionopeutta aiheuttaen
imun katkeamisen ja koaguloinnin mittojen poikkeamisen luetelluista arvoista seka
johtaa liiallisen kuumuuden aiheuttamiin kudosperforaatioihin.

e Varmista, ettd laite praimattu ennen ensimmaista radiotaajuusenergian syottoa
tahattomien kudosvaurioiden estamiseksi.

o Kaytd VAIN 0,9-prosenttista normaalia suolaliuosta tahattomien kudosvaurioiden
estamiseksi.

e Varmista, ettd perfuusio-/IV-letku on liitetty kahvaan pisarasymbolin kohdalle
tahattomien kudosvaurioiden valttamiseksi — ala liita perfuusioletkua sulkuhanaan tai
ohjainlangan ulostuloon.

e Varmista, ettd kaapelin ja kahvan nuolet ovat kohdakkain ja kaapeli on liitetty
kokonaan. Generaattori ei rekisterdi laitetta, jos kaapeli on liitetty vaarin.

e Varmista, ettd EKG-tallentimen syotteet on maadoitettu. Jos nain ei ole, fibrillaation
mahdollisuus kasvaa.

e Ruokatorven lampétilaa on seurattava epikardiaalisen ja endokardiaalisen ablaation
aikana ruokatorven vaurioiden valttdmiseksi. Jos ruokatorven lampétila nousee Yyl
0,5 °C (0,9 °F) kunkin ablaation aikana tai yli absoluuttisen enimmaisarvon 38,0 °C
(100,4 °F), radiotaajuusenergian syottd on pysaytettdva, kunnes lampdtila laskee
I&htdtasolle tai alle 37 °C:een (98,6 °F).

e On huolehdittava siita, ettd leesiot ovat paallekkaisia, jotta saavutetaan
“exit block” -katkos.

o Varmista, ettd sydanpussitilassa oleva neste aspiroidaan kasittelyn aikana. Jos ohjetta
ei noudateta, nakyvyys voi heikentya ja laitteen sijoittaminen vaikeutua, mista voi
aiheutua vammoja potilaalle.

e EPi-Sense-koagulointilaitteen kayttdika on rajallinen. Jos yli 30 ablaatiojaksoa on
suoritettu eika lisdablaatioita voida suorittaa, vaihda laite.

e Varmista, etta laite havitetdan paikallisten maaraysten ja kierratyssuunnitelmien
mukaisesti biovaaroille altistumisen estamiseksi.

e Alj jata puristinta laitteen letkuun kudoksen koaguloinnin aikana, jotta valtetdén
alipaineen tai perfuusiovirtauksen katkeaminen.

e  Suuret verihyytymat ja kudoshiukkaset voivat tukkia tyhjidluumenin ja heikentaa imua.
e Kudos- tai laitevaurioiden valttaminen: Al liikuta laitetta, kun alipaine on kaytdssa.

e Al4 vaanna koagulointilaitetta, jos distaalipda on kaareva, koska laite voi vaurioitua ja
elektrodit voivat irrota laitteesta.

e Visualisoi laitteen distaalipaata sen varmistamiseksi, ettei se purista kudosta tai tartu
kudokseen muilla laitteilla, kuten kanyylilla.
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On oltava varovainen, kun laitteen distaalipaata kasitellaan elektrodin lahella kirurgisilla
instrumenteilla — ala purista elektrodia. Ala kayta tyokaluja elektrodikierukkaan. Aseta
tyokalut vain silikonia vasten, koska elektrodit voivat irrota laitteesta.

Tilapaisesti kayttamattomat aktiiviset elektrodit on sailytettdva potilaasta eristetyssa
paikassa. Jos ohjetta ei noudateta, potilaalle voi aiheutua palovammoja.

Huomiot

Korkeataajuisten kirurgisten laitteiden kayton aiheuttamat hairiét voivat vaikuttaa
haitallisesti muiden elektronisten laakintalaitteiden, kuten monitorien ja
kuvantamisjarjestelmien, toimintaan. Jarjesta seurantalaitteen kaapelit uudelleen niin,
ettd ne eivat mene paallekkain koagulointijarjestelman kaapeleiden kanssa.

Koagulointilaitteissa on esiasetetut teho- ja aika-asetukset optimaalista ablaatiota
varten. Naiden asetusten muuttaminen voi aiheuttaa sen, ettd ablaation mitat
poikkeavat tdssa asiakirjassa annetuista arvoista.

Varotoimenpiteisiin on ryhdyttdva ennen kuin harkitaan seuraavien potilaiden hoitoa:

e Suuren riskin omaavat potilaat ja potilaat, jotka eivat saata sietdd mahdollista
viivastynytta toimenpiteen jalkeista tulehduksellista perikardiumeffuusiota.

o Potilaat, jotka eivat valttamattd ole mydntyvaisid vaadittuun seurantaan
mahdollisten turvallisuusriskien tunnistamiseksi.

EPi-Sense-laitteella hoidettavien potilaiden tiedonsaannin varmistamiseksi EPi-Sense-
laitteella tehtadvaan konvergenttiin  hybriditoimenpiteeseen liittyvistd hyddyista,
mahdollisista riskeista ja lopputuloksista on keskusteltava potilaan kanssa.
Laakareiden tulee dokumentoida tiedot asianmukaisesti sairauskertomukseen.

Patevat kayttajat ovat 1adkareitd, jotka laitos on valtuuttanut muodostamaan paasyn
sydanpussiin kirurgisesti miekkalisdkkeen alaisella tekniikalla.

Kayttdjien on suoritettava EPi-Sense-laitteen kayttéd koskeva koulutus ennen
toimenpiteen suorittamista.

Vasemman sydankorvakkeen samanaikaisen sulkemisen turvallisuutta ja tehokkuutta
ei arvioitu CONVERGE-tutkimuksessa.

Kirurgisten elektrodien kaapelit on sijoitettava siten, ettad ne eivat paase kosketuksiin
potilaan tai muiden johtimien kanssa.

Koagulointilaitteen sijoittaminen ja kasittely ilman ohjainletkuun asetettua
ohjainlankaa voi aiheuttaa ohjainletkun taittumisen. Valta tyoéntdmasta ohjainlankaa
taittuneeseen ohjainputkeen.

Varmista, ettd laite on kytketty oikein — liitdntéjen muuttaminen voi johtaa
rittdmattdmaan kudoskontaktiin ja heikentaa laitteen toimintaa.

EPi-Sense ST -koagulointilaite

Varoitukset

Laakarin tulee harkita leikkauksen jalkeista tulehduslaakitysta leikkauksen jalkeisen
perikardiitin  ja/tai  viivastyneiden toimenpiteen jalkeisten tulehduksellisten
perikardiumeffuusioiden mahdollisuuden vahentamiseksi.
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Laakarin on suoritettava toimenpiteen jalkeinen kuvantaminen (1-3 viikkoa toimenpiteen
jalkeen) toimenpiteen jalkeisten tulehduksellisten perikardiumeffuusioiden havaitsemiseksi.

Koagulointilaitteessa kaytetdan esiasetettuja teho- ja aika-asetuksia. Naiden
asetusten saatadminen voi johtaa liialliseen tai riittdmattémaan energiansyottoon.

Laakarin tulee harkita leikkauksen jalkeistéd happosalpaajalaakitysta (PPI) leikkauksen
jalkeisen ruokatorven arsytyksen mahdollisuuden vahentdmiseksi.

EPi-Sense ST -koagulointilaitetta tulee kayttaa vain suorassa visualisoinnissa. On
huolehdittava siita, etta laitteita ja/tai ohjainlankakomponentteja visualisoidaan niiden
ollessa kehon sisélla seka kanyyliin viennin ja/tai kanyylista poiston aikana. Veda
laitteet ja komponentit aina kokonaan sisdan ennen niiden asettamista ja poistamista,
jotta valtytaan laitteiden ja/tai ohjainlangan aiheuttamilta tahattomilta kudosvaurioilta.

Kun kanyyli asetetaan kehoon tai vedetaan sielta pois, ablaatiolaite ja tavallinen
0,035 in:n (0,89 mm) ohjainlanka EIVAT saa ulottua kanyylin karjen ohi.

On huolehdittava siita, etta laitteen sijoitusreitti on riittdvan suuri, jotta laitetta voidaan
vieda helposti eteenpain — laitteen liikuttaminen vakisin voi vahingoittaa laitetta tai
aiheuttaa kudosvaurioita tai vammoja potilaalle.

EPi-Sense ST -koagulointilaitteen liiallinen taivuttaminen ja/tai virheellinen kasittely
kirurgisilla tyokaluilla voi vahingoittaa laitetta.

On varmistettava, etta laite ei ole kosketuksissa kudokseen, jota ei aiota ablatoida
(esim. verisuoni- ja hermokudos), jotta valtetdan tahattomat kudosvauriot.

Tahattoman ablaation valttdmiseksi varmista aina, ettd laite tai laite ja valinnainen
ohjainlanka on suunnattu kohti aiottua ablaatiokohtaa.

Valtd koskettamasta muihin kirurgisiin instrumentteihin, skooppeihin, niitteihin tai
muihin esineisiin koaguloinnin aikana. Tahaton kosketus esineisiin koaguloinnin
aikana voi johtaa radiotaajuusenergian tai Iammon johtumiseen ja kyseisten esineiden
kanssa kosketuksissa olevien kudosten tahattomaan ablaatioon.

Laite toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu kaytettavaksi vain yhdelle potilaalle. Al
kasittele tai kaytd uudelleen. Uudelleenkaytté voi vaurioittaa laitetta, aiheuttaa
potilasvahinkoja ja/tai tartuntatautien tarttumisen potilaasta toiseen.

Ala raaputa tai naarmuta anturielektrodien kultapintaa, kun puhdistat radiotaajuista
ablaatioelektrodia, jotta valtetaan potilaan kuparialtistuksesta aiheutuvat haittavaikutukset.

Tarkista kaikki laitteet ja pakkaukset ennen kayttéa. Jos pakkaus on rikkoutunut,
tuotteen steriiliytta ei voida varmistaa ja riskina on potilasvahinko. Ala kayta tuotetta,
jos pakkaus on rikkoutunut.

Radiotaajuusenergian kayttoon liittyy aina syttyvien kaasujen tai muiden materiaalien
syttymisen riski. Varotoimiin on ryhdyttava syttyvien materiaalien pitdmiseksi poissa
alueelta, jossa kudosten ablaatio suoritetaan.

On huolehdittava siita, etta laitetta ei siirreta radiotaajuusenergian sy6ton aikana.
Laitteen liike voi aiheuttaa imun katkeamisen ja kudoksen repeamisen ja/tai
tahattoman ablaation.

Varmista, ettd paallekkaiset rakenteet erotetaan ja lampderistetaan, kun anatomia
sen sallii. Jos paallekkaisia rakenteita ei voida erottaa ja lampderistaa, ablaatiota ei
saa suorittaa.
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e On huolehdittava siita, etteivat verisuonet (tai muut rakenteet) joudu puristuksiin
laitteen kasittelyn aikana. Verisuonten puristuminen voi aiheuttaa hemodynaamista
epavakautta tai haittavaikutuksia potilaalle.

o Laitteen sijainti on varmistettava ennen energian kayttéa, jotta valtetddn muiden
kudosten vaurioituminen.

o L3akareiden tulee ottaa kayttddn kattava antikoagulaatioprotokolla, joka sisaltaa
leikkausta  edeltdvan, leikkauksen aikaisen ja leikkauksen jalkeisen
antikoagulaatiohoidon mahdollisten tromboembolusten estamiseksi.

o Laakareiden tulee seurata ruokatorven lampétilaa, kuten laitteen kliinisen tutkimuksen
aikana tehtiin muiden kudosten mahdollisten vaurioiden seuraamiseksi. Varmista koko
toimenpiteen ajan, ettd koetin sijaitsee suoraan ablaatiokoettimen takana tarkan
lukeman varmistamiseksi.

e Toimenpiteen epikardiaalisessa osassa kaytetyn maadoituslevyn uudelleenkayttd
endokardiaalisessa osassa voi aiheuttaa potilasvahingon.

e Samanaikainen epikardiaalinen ja endokardiaalinen kartoitus tai ablaatio voi
johtaa sydanvaurioon.

o Laitteen distaalipddssa oleva kierukka on pidettava puhtaana hyytymista leikkauksen
aikana energian katkeamisen valttamiseksi. Ala puhdista hyytymia laitteen elektrodista
hankaavalla puhdistusaineella tai séhkokirurgisen kérjen puhdistusaineella. Elektrodit
voivat vaurioitua, mik& voi johtaa laitteen vikaantumiseen.

¢ Radiotaajuussignaalit voivat vaikuttaa haitallisesti implantoitaviin rytmihairidtahdistimiin/
defibrillaattoreihin.

e Neutraalielektrodin kayttd ja asianmukainen sijoittaminen on olennaista sahkokirurgian
turvallisen ja tehokkaan kaytdn kannalta, erityisesti potilaan palovammojen
ehkaisyssa. Varmista, ettd koko elektrodialue on kiinnitetty tukevasti potilaan kehoon.

o Vaikka laitteen distaaliosa on suunniteltu mukautumaan ablatoitavan alueen
anatomiaan, liiallinen liikuttelu, vaantaminen, epatasainen muotoilu tai laitteen
liikuttaminen vakisin voi vauroittaa tai distaalipaata tai muuttaa sen muotoa ja aiheuttaa
vammoija potilaalle. Tama voi my6s aiheuttaa anturielektrodien irtoamisen laitteesta.

e On oltava varovainen, kun laitteen distaalipaata kasitellaan elektrodin lahella
kirurgisilla instrumenteilla, jotta laitteesta ei irtoa palasia — ala purista elektrodia. Ala
leikkaa tai revi silikonia.

e Koagulointilaite  soveltuu kaytettdvaksi  vain yhteensopivien  AtriCure-
radiotaajuusgeneraattorin, -kaapeleiden ja -lisdosien kanssa. Toisen valmistajan
lisdosien kayttd voi vaurioittaa laitetta ja/tai aiheuttaa vammoja potilaalle.

¢ On huolehdittava siita, etta laitetta ei kierreta tai liikutella liikaa toimenpiteen aikana.
Laitteen kiertaminen / vaantaminen / liiallinen liikuttelu voi vaurioittaa laitetta tai
aiheuttaa luumenin romahtamisen, elektrodien tai tyhji6luumenin jousen murtumisen,
elektrodien irtoamisen laitteesta, PEEK-ohjainletkun taittumisen, imun katkeamisen,
perfuusio-/IV-letkun irtoamisen, perfuusio-/IV-letkun taittumisen tai potilasvahingon.

o Potilaille aiheutuvien vammojen valttamiseksi on huolehdittava visuaalisten viitteiden
(viitepisteiden, paikannusnuolten ja valkoisen raidan) avulla siita, etta ablaatioelektrodi
on suunnattu kohti sydanta ja poispain sydanpussista.

e Useiden laitteiden liittdminen yhteen tyhjidyksikk66n voi heikentaa alipainetta.

Sivu 17 /43

Lomake 522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense -koagulointijarjestelma CEM-265 versio D

e On huolehdittava siita, etta valinnainen ohjainlanka pysyy steriililla alueella kasittelyn
aikana infektion estamiseksi.

e Varmista ennen kudoksen ablaatiota, ettd ohjainlanka ja/tai skooppi eivat ole
kudoksen ja ablaatiolaitteen elektrodin valissa, jotta valtetddan muun Kkuin
kohdekudoksen ablaatio.

e Jos koagulointilaitteen kanssa kaytetddn ohjainlankaa, varmista, ettd paljaan
ohjainlangan eristyspeite on ehja, jotta valtetddn muun kuin kohdekudoksen ablaatio.

o Koagulointilaitetta saavat kayttaa laakarit, jotka ovat saaneet koulutuksen mini-
invasiivisten endoskooppisten kirurgisten toimenpiteiden tekniikoihin ja erityiseen
lahestymistapaan, jota kaytetaan potilaalle koituvien vammojen ehkaisemiseksi.

o Jos kaytetddn TEE-koetinta, on huolehdittava siitd, ettd TEE-koetin vedetdan pois
ennen ablaatiota, jotta ruokatorvi ei puristu vasenta eteistd vasten ablaation aikana.

e Jos koagulointilaitetta kaytetadan sydamentahdistimen/rytmihairiétahdistimen lahella,
vaarana on, ettd sydamentahdistimen toiminnalle aiheutuu hairi6ita ja tahdistin vaurioituu.
Harkitse magneetin asettamista sydamentahdistimeen/rytmihairiétahdistimeen tai
sydamentahdistimen/rytmihairiétahdistimen ohjelmointia valmistajan kayttdohjeiden
mukaisesti ennen radiotaajuusenergian kayttoa.

e Akun alhainen varaus saa kahvan merkkivalon syttymdan keltaisena ja pysayttaa
radiotaajuusenergian syoton. Katso vianmaaritystaulukko kayttbohjeista.

e Distaalisen podin korkea lampdtila saa kahvan merkkivalon syttymaan punaisena ja
pysayttaa radiotaajuusenergian sy6ton. Katso vianmaaritystaulukko kayttdohjeista.

e Tama laite sisaltaa pienia maaria nikkelia (CAS-nro 7440-02-0) ja kobolttia
(CAS-nro 7440-48-4). Ala kayta laitetta nikkeli- tai kobolttiherkkyydesta karsivilla
potilailla, silla potilaalle voi koitua haittavaikutuksia.

e Lisavaroituksia ja -varotoimia I6ytyy yhteensopivan AtriCure-radiotaajuusgeneraattorin
kayttboppaasta. Radiotaajuusgeneraattorin kayttboppaan ohjeiden noudattamatta
jattdminen voi aiheuttaa sen, ettei toimenpidettad voida suorittaa.

¢ Liiallinen voimankaytto laitteen poistamiseksi tarjottimelta voi vahingoittaa laitetta.

e Aseta alipaineeksi arvo valilta -375 — -425 mmHg (-7,25 - -8,22 psi, -50,0 — -56,7 kPa) —
téstad painealueesta poikkeaminen voi heikentdd imukykya, vahentda kudoskontaktia
tai aiheuttaa kudosvaurioita.

e Varmista, ettd IV-letku on taysin auki. Al4 paineista suolaliuospussia eli 4la kayta
syottamiseen infuusiopumppua alaka kayta painepussia. Suolaliuoksen tai osittain
avoimen perfuusioletkun paineistaminen voi muuttaa perfuusionopeutta aiheuttaen
imun katkeamisen ja ablaation mittojen poikkeamisen luetelluista arvoista seka johtaa
liiallisen kuumuuden aiheuttamiin kudosperforaatioihin.

o Varmista, ettd perfuusio-/IV-letku on liitetty luer-liittimelld varustettuun perfuusioletkuun
(IRRIG) tahattomien kudosvaurioiden valttamiseksi — ala liitd perfuusioletkua sulkuhanaan
tai ohjainlangan ulostuloon.

e Varmista, ettd kaapelin ja kahvan nuolet ovat kohdakkain ja kaapeli on liitetty
kokonaan. Generaattori ei rekisteréi laitetta, jos kaapeli on liitetty vaarin.

e Varmista, ettd EKG-tallentimen syétteet on maadoitettu. Jos nain ei ole, fibrillaation
mahdollisuus kasvaa.
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Varmista, etta sydanpussitilassa oleva neste aspiroidaan kasittelyn aikana. Jos ohjetta
ei noudateta, nakyvyys voi heikentya ja laitteen sijoittaminen vaikeutua, mista voi
aiheutua vammoja potilaalle.

EPi-Sense ST -koagulointilaitteen kayttéika on rajallinen. Jos yli 30 ablaatiojaksoa on
suoritettu eika lisdablaatioita voida suorittaa, vaihda laite.

Varmista, ettd laite havitetdan paikallisten maardysten ja kierratyssuunnitelmien
mukaisesti biovaaroille altistumisen estdmiseksi.

Ala jata puristinta laitteen letkuun kudoksen koaguloinnin aikana, jotta valtetaan
alipaineen tai perfuusiovirtauksen katkeaminen.

Suuret verihyytymat ja kudoshiukkaset voivat tukkia tyhjidluumenin ja heikentda imua.
Kudos- tai laitevaurioiden valttdminen: Al4 liikuta laitetta, kun alipaine on kaytdssa.

Al vaanna koagulointilaitetta, jos distaalipaata on taivutettu, koska laite voi vaurioitua
ja elektrodit voivat irrota laitteesta.

Visualisoi laitteen distaalipdata sen varmistamiseksi, ettei se purista kudosta tai tartu
kudokseen muilla laitteilla, kuten kanyylilla.

On oltava varovainen, kun laitteen distaalipgétéa kasitellaan elektrodin lahelld kirurgisilla
instrumenteilla — ala purista elektrodia. Ala kayta tyokaluja elektrodikierukkaan. Aseta
tydkalut vain silikonia vasten, koska elektrodit voivat irrota laitteesta.

Tilapaisesti kayttamattomat aktiiviset elektrodit on sailytettdva potilaasta eristetyssa
paikassa. Jos ohjetta ei noudateta, potilaalle voi aiheutua palovammoja.

Ruokatorven lampétilaa on seurattava epikardiaalisen ja endokardiaalisen ablaation
aikana ruokatorven vaurioiden valttamiseksi. Jos ruokatorven lampdtila nousee vyli
0,5 °C (0,9 °F) kunkin ablaation aikana tai yli absoluuttisen enimmaisarvon 38,0 °C
(100,4 °F), radiotaajuusenergian syo6ttd on pysaytettava, kunnes lampdtila laskee
|ahtotasolle tai alle 37 °C:een (98,6 °F).

On huolehdittava siita, ettd leesiot ovat paallekkaisia, jotta saavutetaan
"exit block” -katkos.

Ruokatorven Iampdtilaa on seurattava endokardiaalisen ablaation aikana ruokatorven
vaurioiden valttamiseksi. Jos ruokatorven lampétila nousee yli 0,5 °C (0,9 °F) kunkin
ablaation aikana tai yli absoluuttisen enimmaisarvon 38,0 °C (100,4 °F),
radiotaajuusenergian syottd on pysaytettava, kunnes lampdtila laskee I&htdtasolle tai
alle 37 °C:een (98,6 °F).

Huomiot

On huolehdittava siitd, ettd kanyylin sydanpussitilassa oleva distaalipaa
taytetddn huoneenlampdiselld suolaliuoksella ablaation aikana muiden kudosten
vaurioiden valttamiseksi.

On huolehdittava siitd, ettd laitetta perfusoidaan ablaation aikana tahattomien
kudosvaurioiden valttamiseksi.

Varotoimenpiteisiin on ryhdyttdva ennen kuin harkitaan seuraavien potilaiden hoitoa:

e Suuren riskin omaavat potilaat ja potilaat, jotka eivat saata sietdd mahdollista
viivastynytta toimenpiteen jalkeista tulehduksellista perikardiumeffuusiota.
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e Potilaat, jotka eivat valttamatta ole myodntyvaisia vaadittuun seurantaan
mahdollisten turvallisuusriskien tunnistamiseksi.

EPi-Sense ST -koagulointilaitteella hoidettavien potilaiden tiedonsaannin varmistamiseksi
EPi-Sense ST -koagulointilaitteella suoritettavaan konvergenttiin hybriditoimenpiteeseen
liittyvistd hyddyistd, mahdollisista riskeistd ja lopputuloksista on keskusteltava potilaan
kanssa. Laakareiden tulee dokumentoida tiedot asianmukaisesti sairauskertomukseen.

Patevat kayttajat ovat 1adkareita, jotka laitos on valtuuttanut muodostamaan paasyn
sydanpussiin kirurgisesti miekkalisdkkeen alaisella tekniikalla.

Kayttajien on suoritettava EPi-Sense ST -koagulointilaitteen kaytt6a koskeva koulutus
ennen toimenpiteen suorittamista.

Korkeataajuisten kirurgisten laitteiden kaytdén aiheuttamat hairiét voivat vaikuttaa
haitallisesti muiden elektronisten |aakintalaitteiden, kuten monitorien ja
kuvantamisjarjestelmien, toimintaan. Jarjesta seurantalaitteen kaapelit uudelleen niin,
ettd ne eivat mene paallekkain koagulointijarjestelman kaapeleiden kanssa.

Koagulointilaitteissa on esiasetetut teho- ja aika-asetukset optimaalista ablaatiota
varten. Naiden asetusten muuttaminen voi aiheuttaa sen, ettd ablaation mitat
poikkeavat tassa asiakirjassa annetuista arvoista.

Vasemman sydankorvakkeen samanaikaisen sulkemisen turvallisuutta ja tehokkuutta
ei arvioitu CONVERGE-tutkimuksessa.

Varmista, etta laite on praimattu ennen radiotaajuuden ensimmaista syottokertaa.
Kayta VAIN 0,9-prosenttista normaalia suolaliuosta.

Kirurgisten elektrodien kaapelit on sijoitettava siten, etta ne eivat paase kosketuksiin
potilaan tai muiden johtimien kanssa.

Varmista, ettd laite on kytketty oikein — liitdntdjen muuttaminen voi johtaa
rittdmattdmaan kudoskontaktiin ja heikentaa laitteen toimintaa.

Koagulointilaitteen sijoittaminen ja kasittely ilman ohjainletkuun asetettua
ohjainlankaa voi aiheuttaa ohjainletkun taittumisen. Valta tydéntdmasta ohjainlankaa
taittuneeseen ohjainletkuun.

Ohjaimella varustettu kanyyli

Varoitukset

Kanyyli toimitetaan steriilina, ja se on tarkoitettu vain kertakayttéon. Ala kasittele tai
kayta uudelleen. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilasvahinkoja ja/tai tartuntatautien
tarttumisen potilaasta toiseen.

Tarkista laitteen pakkaus ennen kayttéa. Jos pakkaus on rikkoutunut, tuotteen
steriiliytta ei voida varmistaa eika tuotetta saa kayttaa.

Tarkista kanyyli ja ohjainlanka ennen kayttda. Varmista, ettd kanyylin distaalipda ja
ohjainlanka ovat sileitd eikd niissd ole teravia reunoja. Terava reuna voi aiheuttaa
potilaalle vammoja. Jos teravia reunoja I6ytyy, laitetta ei saa kayttaa.

Ohjaimella varustettua kanyylia asetettaessa tai poistettaessa on oltava varovainen.
Liiallinen voimankayttd voi aiheuttaa potilaalle vammoja. Kitkan vahentdmiseksi
asettamisen aikana voitele kanyyli steriililla suolaliuoksella.
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Kanyylia tai ohjainlankaa kasiteltdessad on oltava varovainen. Varmista aina, ettei
ohjainalanka tartu kudoksiin ja veda niitd ohjaimella varustetun kanyylin luumeniin,
koska se voi aiheuttaa hemodynamiikan muutoksia tai tahattomia kudosvaurioita.

Ohjainlankaa, skooppia ja muita OTW-laitteita kasiteltdessa on oltava varovainen.
Liiallinen voimankaytté voi vaurioittaa kanyylia ja/tai ohjainlankaa tai aiheuttaa
tahattomia kudosvaurioita. Ohjaimella varustetun kanyylin kayttoika on rajoitettu. Jos
kanyylilla, ohjainvaijerilla tai skoopilla on tarkoituksena tehdd enemman Kkuin
18 taivutusjaksoa, on suositeltavaa tarkkailla sitd vaurioiden varalta. Jos vaurioita
havaitaan, vaihda laite.

Valta vaantimen liiallista vetamista. Vaantimen liiallinen vetaminen voi vaurioittaa
kanyylia ja/tai ohjainlankaa tai aiheuttaa vammoja potilaalle.

Tama laite sisaltda pienid maaria nikkelia (CAS-nro 7440-02-0). Ala kayta laitetta
nikkeliherkkyydesta karsivilla potilailla, silla potilaalle voi koitua haittavaikutuksia.

Kun otat kanyylin pakkauksesta, varmista infektioriskin vé&hentdmiseksi, etta
ohjainlanka, kanyylin suojus ja sulkuhana pysyvat steriililla alueella.

Ohjaimella varustetun kanyylin asettaminen tai poistaminen ohjainlangan ollessa
ojennettuna voi aiheuttaa vammoja potilaalle. Veda ohjainlanka aina kokonaan
ohjaimella varustetun kanyylin luumeniin.

Kanyylin suojus ja vaannin on poistettava ennen OTW-laitteiden asettamista ja
poistamista — jos kanyylin suojusta ei poisteta ennen asettamista, suojus ja/tai
OTW-laitteet voivat vaurioitua, mika voi estaa aiotun hoidon suorittamisen.

Ala muokkaa kanyylia — muokkauksesta voi syntya teravia reunoja, jotka voivat johtaa
tahattomiin kudosvaurioihin.

On oltava varovainen, kun kanyylin distaalipdan I|ahelld kasitellddn kirurgisia
instrumentteja — ala purista ohjainlangan distaalipaata kirurgisilla instrumenteilla alaka
pida kirurgisia instrumentteja kanyylin luumenin ulkopuolella liikuttelun aikana. Se voi
katkaista tai rikkoa kanyylin ja aiheuttaa kudoksen perforaation tai tahattomia vaurioita.

Varmista, ettd laite havitetdan paikallisten maaraysten ja kierratyssuunnitelmien
mukaisesti biovaaroille altistumisen estadmiseksi.

Varotoimet

Valtd ohjaimella varustetun kanyylin liiallista kiertdmista. Liiallinen kiertdminen
voi aiheuttaa kanyylin tyhjidletkun taittumisen, mika heikentdaa kanyylin imua ja
siten nakyvyytta.

Valta ohjaimella varustetun kanyylin viemista liian pitkalle potilaan kehoon. Vieminen
liian pitkalle voi vahentaa kanyylin imua.

Tarkista laite ennen kayttdéa. Jos vaurioita havaitaan, tuotteen toimintaa ei voida taata
eika tuotetta tule kayttaa.

Huomiot

Jos ohjainlankaa ei aseteta suojuksen keskella olevan reian Iapi (suojus lavistetaan tai
lanka sijoitetaan kokonaan suojuksen ulkopuolelle), suojuksen toiminta voi heikentya.
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¢ Jos vaanninta ei vaihdeta, ohjainlangan terava proksimaalipaa paljastuu ja potilas ja/tai
kayttaja voi loukkaantua.

e Varmista, ettd kanyylin suojus on kunnolla kiinni kanyylin kahvassa — jos kanyylin
suojus ei ole kunnolla kiinni, sen toiminta voi heikentya.

e Al liikuta kanyylia tarttumalla sen suojuksen kielekkeeseen. Tama voi 16ysata kanyylin
suojusta tai irrottaa sen kanyylista, mika voi heikentaa laitteen toimivuutta.

e Aseta alipaineeksi arvo valiltd -225 — -275 mmHg (-4,35 — -5,32 psi, -30,0 — -36,7 kPa).

e Suuret verihyytyméat ja kudoshiukkaset voivat tukkia tyhjidluumenin ja heikentda
ohjaimella varustetun kanyylin imua.

o Varmista, ettei letkussa ole puristinta ja ettei letku ole taittunut kudoksen koaguloinnin
aikana, jotta valtetaan alipaineen tai perfuusiovirtauksen katkeaminen.

4.3 Muut mahdolliset asiaankuuluvat turvallisuusnikékohdat, mukaan lukien yhteenveto
kaikista kayttoturvallisuutta korjaavista toimista (FSCA, mukaan lukien FSN)

Kayttoturvallisuutta korjaava toimi 3011706110-05.18.19-005-R toteutettiin. EPi-Sense-
koagulointijarjestelman (CDK-1413) steriili pakkaustiiviste oli mahdollisesti vaurioitunut, ja
pahimmassa tapauksessa sen voitiin kohtuudella odottaa aiheuttavan infektion. Kyseessa
olevien erien takaisinvedosta annettiin kayttéturvallisuusiimoitus Yhdysvalloissa, Alankomaissa
ja Saksassa 29. toukokuuta 2019. Kaikki toimenpiteet on suoritettu kayttoturvallisuutta
korjaavan toimen paattamiseksi. Takaisinveto paattyi 4. toukokuuta 2020.

5. Yhteenveto kliinisesté arvioinnista ja markkinoille saattamisen jilkeisesta kliinisesta
seurannasta (PMCF)

Témén kohdan tarkoituksena on esittéé kattava yhteenveto kliinisen arvioinnin tuloksista ja
kliinisista tiedoista, jotka muodostavat kliinisen ndytén asiaankuuluvien yleisten turvallisuus-
Ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden vahvistamiseksi, ei-toivottujen sivuvaikutusten
arvioimiseksi ja hyoty-riskisuhteen hyvéksymiseksi. Tédmé on objektiivinen ja tasapainoinen
tiivistelm& kaikista saatavilla olevista kyseisté laitetta koskevista kliinisen arvioinnin tuloksista,
olivatpa ne myénteisia, kielteisié ja/tai epdvarmoja.

5.1 Yhteenveto vastaavaan laitteeseen liittyvista mahdollisista kliinisista tiedoista

limoitettu laitos arvioi ja hyvéksyi EPi-Sense ST -koagulointilaitteen (EPiST) vastaavuuden
perusteella. Vastaavuus EPi-Sense-koagulointilaitteen (CDK-1413, AtriCure, Inc.,
yksildllinen UDI-DI-tunniste: 08401439000000000000010ZC) kanssa osoitettiin. EPi-Sense-
koagulointilaite ja sen turvallisuutta ja suorituskykyd tukevat kliiniset tiedot sisaltyvat
tdhan SSCP:hen.

limoitettu laitos arvioi ja hyvaksyi ohjaimella varustetun kanyylin (CSK-6131) vastaavuuden
perusteella. Vastaavuus CONVERGE-tutkimuksessa ja muissa havaintotutkimuksissa
kaytetyn ohjaimella varustetun kanyylin (AtriCure, Inc.) verrokkimallin kanssa osoitettiin.
Ohjaimella varustettu kanyyli ja sen turvallisuutta ja suorituskykya tukevat kliiniset tiedot
sisaltyvat tdhan SSCP:hen.
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5.2 Yhteenveto mahdollisista laitteella ennen CE-merkintaa suoritetuista tutkimuksista
saaduista kliinisista tiedoista

Tutkimuksen maaritys CONVERGE-tutkimus

Clinicaltrials.gov: NCT01984346

Delurgio et al. 2020'

Laitteen maaritys EPi-Sense-koagulointilaite (CDK-1413)

Ohjaimella varustettu kanyyli (CSK-6130)
AtriCure-radiotaajuusgeneraattorijarjestelma (CSK-310)
Steriili radiotaajuuskaapeli (CSK-2000)

Laitteen kayttotarkoitus Oireilevan, jatkuvan, uusiutuvan tai vahintdan yhdelle
tutkinnassa luokan [ ja/tai lll rytmihairidladkkeelle intolerantin
eteisvarinan hoito kaytettdessa huuhdeltavan
radiotaajuusablaatiokatetrin kanssa keuhkolaskimon
taydelliseen eristamiseen ablatoimalla sahkdsignaaleja lapi
paastavat kohdat epikardiaalisten leesioiden valissa.
Tutkimuksen tavoitteet Konvergentin toimenpiteen (kokeellinen) paremmuuden
osoittaminen erilliseen endokardiaaliseen katetriablaatioon
(kontrolli) verrattuna kokonaisonnistumisen kannalta.
Kokonaisonnistuminen maaritellaan eteisvarinan/
eteislepatuksen/eteistakykardian puuttumisena ilman
luokan | ja lll rytmihairidlaakkeitd, lukuun ottamatta aiemmin
epaonnistunutta luokan | tai lll rytmihairidlaakitysta, ilman
annoksen lisdamista 3 kuukauden stabilointijakson

jalkeen toimenpiteen jalkeiseen 12. kuukauden
seurantakayntiin saakka.

Merkittavien haittatapahtumien ilmaantuvuus hoitoryhmassa
vastaa hyvaksyttavaa riskiprofiilia.

Tutkimuksen suunnittelu ja | Satunnaistettu kontrolloitu tutkimus

seurannan kesto Ensisijaisen paatetapahtuman seuranta: 12 kuukautta
indeksitoimenpiteen jalkeen

Pitkan aikavalin seuranta: 5 vuotta indeksitoimenpiteen jalkeen
Ensisijaiset ja toissijaiset Ensisijainen tehokkuuden paatetapahtuma:
paatetapahtumat Eteisvarinan/eteislepatuksen/eteistakykardian puuttumisen
onnistuminen tai epdonnistuminen ilman luokan | ja lll
rytmihairidlaakkeita, lukuun ottamatta aiemmin
epaonnistunutta luokan | tai lll rytmihairidlaakitysta tai
intoleranssia sille, ilman annoksen lisddmista 3 kuukauden
stabilointijakson jalkeen toimenpiteen jalkeiseen

12. kuukauden seurantakayntiin saakka.

Ensisijainen turvallisuuden paatetapahtuma: Tutkimuksen
ensisijaiseksi turvallisuuden paatetapahtumaksi maaritellaan
jaliempana lueteltujen merkittavien haittatapahtumien
ilmaantuvuus tutkittavilla, joille suoritetaan konvergentti
toimenpide toimenpiteen jalkeisen 30 paivan
ajanjakson ajan.

e Sydamen tamponaatio/perforaatio

e Vaikea keuhkovaltimolapan ahtauma

e Runsas verenvuoto

e  Sydaninfarkti
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Aivohalvaus

Ohimeneva aivoverenkiertohairié (TIA)
Atrio-esofageaalinen fisteli
Palleahermon vaurio

Kuolema

Toissijaiset tehokkuuden paatetapahtumat:

¢  Onnistunut tai epaonnistunut 90 %:n lasku
eteisvarinakuormituksen lahtotasosta ilman luokan |
ja lll rytmihairidlaakitysta 12. kuukauden kohdalla
toimenpiteen jalkeen

e  Onnistunut tai epdonnistunut 90 %:n lasku
eteisvarinakuormituksen lahtotasosta luokan | ja IlI
rytmihairidlaakityksen tilasta riippumatta
12. kuukauden kohdalla toimenpiteen jalkeen

e Elamanlaatumittareiden muutos lahtotasosta
12. kuukauden kohdalla toimenpiteen jalkeen

e Muutos 6 minuutin kavelytestin tuloksessa
|&htbétasoon verrattuna

e Eteisvarinan puuttumisen onnistuminen tai
epdonnistuminen ilman luokan | ja Ill
rytmihairidlaakkeita, lukuun ottamatta aiemmin
epadonnistunutta luokan | tai lll rytmihairidlaakitysta
tai intoleranssia sille, ilman annoksen lisdamista
3 kuukauden stabilointijakson jalkeen toimenpiteen
jalkeiseen 12. kuukauden seurantakayntiin saakka

o Eteisvarinan puuttumisen onnistuminen tai
epaonnistuminen luokan | ja Ill rytmihairidlaakityksen
tilasta huolimatta 3 kuukauden stabilointijakson
jalkeen toimenpiteen jalkeiseen 12. kuukauden
seurantakayntiin saakka

Toissijainen turvallisuuden paatetapahtuma:
o Vakavien haittatapahtumien ilmaantuvuus
tutkimuksessa toimenpiteen jalkeiseen
12. kuukauden kayntiin saakka tutkimuksen
kussakin ryhmassa.

Sisallyttamis-/
poissulkemiskriteerit
tutkimuskohteen
valinnassa

Valintakriteerit:

e |kd > 18 vuotta, < 80 vuotta

e Vasen eteinen < 6,0 cm (transtorakaalinen
sydamen kaikukuvaus [TTE], parasternaalinen
4 lokeron nakyma)

¢ Uusiutuva tai intolerantti yhdelle
rytmihairidlaakkeelle (luokka | ja/tai lll)

e Jatkuvan eteisvarindn dokumentaatio

e Annettu kirjallinen tietoon perustuva suostumus

Poissulkukriteerit:

o Potilaat, jotka tarvitsevat samanaikaista
leikkausta, esim. lapan korjaus tai
tekolappaleikkaus, sepelvaltimo-ohite (CABG) tai
eteisvaliseindaukon sulku
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e Vasemman kammion ejektiofraktio < 40 %

e Raskaana tai suunnittelee raskautta
tutkimuksen aikana

e Samanaikaiset sairaudet, jotka rajoittavat yhden
vuoden elinajanodotetta
Aiempi sydanleikkaus
Aiempi perikardiitti

e Aiempi aivohaveri (CVA), lukuun ottamatta taysin
parantunutta ohimenevaa aivoverenkiertohairiéta

¢ Potilaat, joilla on aktiivinen infektio tai sepsis

o Potilaat, joilla on ruokatorven haavaumia, ahtaumia
ja suonikohjuja

¢ Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat, jotka
eivat saa dialyysihoitoa (maaritelty glomerulusten
suodatusnopeudeksi [GFR] < 40)

o Potilaat, joille antikoagulanttien, kuten hepariinin ja
kumariinin, kayttd on vasta-aiheista

o Potilaat, jotka saavat hoitoa kammioperaisiin
rytmihairiéihin

o Potilaat, joille on aiemmin tehty vasemman eteisen
katetriablaatio eteisvarinan hoitamiseksi (pois lukien
ablaatio eteislepatuksen tai muun
supraventrikulaarisen rytmihairion hoitamiseksi)

e Potilaat, joilla on rytmihairiétahdistimia (ICD)

Konvergentti hybridiryhma: 102 potilasta
Endokardiaalinen ablaatioryhma (kontrolli): 51 potilasta

limoittautuneiden maara

Tutkimuskohteiden EPi-Sense Katetriablaatio
populaatio (konvergentti hybridiryhma) (endokardiaalinen
ablaatioryhma)
Ik& (vuotta), keskiarvo = SD 63,7 £ 9,64 65,1 £ 6,66

Mies
Kaukasialainen
Pituus (cm), keskiarvo + SD

Paino (kg), keskiarvo £ SD

Painoindeksi (kg/m?),
keskiarvo + SD
Eteisvarindvuosien maara
(vuosia jatkuvan
eteisvarinan diagnoosista)

Jatkuva eteisvarina

Pitkdaikainen jatkuva
eteisvarind

78 % (80/102)
94 % (96/102)
177,7 + 8,43
104,3 + 19,98

33,0 £5,86

4448

63 % (64/102)

37 % (38/102)

53 % (27/51)
98 % (50/51)
173,9+ 11,64
106,3 + 23,90

35,1+7,13

4547

47 % (24/51)

53 % (27/51)
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Yhteenveto
tutkimusmenetelmista

Tama oli prospektiivinen, avoin, suhteessa

2:1 satunnaistettu, monikeskuksinen, kliininen
pivotaalitutkimus. Tutkittavat satunnaistettiin yhteen
kahdesta toimenpiteestd: konvergentti toimenpide, jossa
kaytettiin EPi-Sense3, tai erillinen endokardiaalinen
katetriablaatiotoimenpide. Tutkittavat, joilla oli oireilevaa
jatkuvaa eteisvarinaa ja jotka tayttivat kaikki mukaanotto-/
poissulkemiskriteerit, soveltuivat tdhan tutkimukseen.
Tutkimuksen molempien ryhmien tutkittavia arvioitiin
toimenpiteen jalkeen 1., 3., 6. ja 12. kuukauden kohdalla.
Tutkittavat osallistuivat tutkimukseen 12 kuukauden

ajan toimenpiteesta alkaen, ja pitkan aikavalin
seurantakaynnit jarjestettiin 18 kuukautta ja 2, 3, 4 ja

5 vuotta toimenpiteen jalkeen.

Yhteenveto tuloksista

Turvallisuuden ja tehokkuudet paatetapahtumat — kaikki potilaat

Paatetapahtuma EPi-Sense Katetriablaatio Hoitojen ero, p-arvo
Ensisijainen tehokkuus 65,7 % (67/102) 49,0 % (25/51) 16,7 %
[95 %:n [95 %:n [95 %:n

luottamusvali: luottamusvali: luottamusvali: 0,1 %,

56,5 %, 74,9 %]

35,3 %, 62,7 %]

Ensisijainen turvallisuus

7,84 % (8/102)
[95 %:n ylempi

33,2 %], p = 0,0472

luottamustaso:
13,7 %]
Saavutettu =2 90 %:n 80,0 % (60/75) 56,8 % (25/44) 23,2 %
lasku kuormituksessa [95 %:n [95 %:n [95 %:n
12. kuukauden kohdalla luottamusvali: luottamusvali: luottamusvali: 6,0 %,

ilman uutta/lisattya
luokan /Il
rytmihairidlaakitysta

70,9-89,1 %]

42,2-71,5 %]

40,4 %], p = 0,0069

Ei eteisvarinaa
12. kuukauden kohdalla,
ilman uutta/lisattya
luokan I/11l
rytmihairidlaakitysta

70,6 % (72/102)
[95 %:n
luottamusvali:
61,7-79,4 %]

51,0 % (26/51)
[95 %:n
luottamusvali:
37,3-64,7 %]

19,6 %

[95 %:n
luottamusvali: 3,3 %,
35,9 %], p=0,0172

AFSS-yhdistelmatuloksen
muutos 12. kuukauden
kohdalla: n,
keskiarvo + SD

60, -11,7 £ 7,71

37,-10,3+7,16

Fyysisen terveyden
SF-36-yhdistelmatuloksen
muutos 12. kuukauden
kohdalla: n,
keskiarvo £ SD

97,7,3+£10,67

50, 5,7 £ 10,49

Mielenterveyden SF-36-
yhdistelmatuloksen
muutos 12. kuukauden
kohdalla: n,
keskiarvo £ SD

97,5,7 £ 10,51

50,7,7+12,78
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6 minuutin kavelytestin
tuloksen muutos

12. kuukauden kohdalla:
n, keskiarvo + SD

94, 9,2 £ 120,59

48, -12,4 + 190,09

Toissijainen turvallisuus

32,4 % (33/102)

35,3 % (18/51)

Tehokkuuden post-hoc-lisapaatetapahtumat — kaikki potilaat*
Paatetapahtuma EPi-Sense Katetriablaatio Hoitojen ero
Ei rytmihairi6ita ilman 52,0 % (53/102) 31,4 % (16/51) 20,6 %

rytmihairiolaakitysta
(12 kuukautta)

(4,6-36,6 %)

Ei rytmihairioita
rytmihairidlaakityksesta
riippumatta

(12 kuukautta)

74,5 % (76/102)

58,8 % (30/51)

15,7 %
(-0,25-31,6 %)

Ei rytmihairi6ita ilman
rytmihairiolaakitysta
(18 kuukautta)

43,1 % (44/102)

23,5 % (12/51)

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

Ei rytmihairigita
rytmihairiélaakityksesta
rippumatta

(18 kuukautta)

63,7 % (65/102)

471 % (24/51)

16,7 %
(0,0-33,2 %)

Tehokkuuden ja turva

llisuuden post-hoc-p

eteisvarina*

adtetapahtumat — pitkaaikainen jatkuva

Paatetapahtuma EPi-Sense Katetriablaatio Hoitojen ero
Ensisijainen tehokkuus 65,8 % (25/38) 37,0 % (10/27) 28,8 %
[95 %:n [95 %:n [95 %:n
luottamusvali: luottamusvali: luottamusvali:
50,7-80,9 %] 18,8-55,3 %] 5,1-52,4 %]

Ensisijainen turvallisuus

7,9 % (3/38)
[19,2 %:n ylempi

luottamustaso]
Saavutettu = 90 %:n 78,9 % (30/38) 46,2 % (12/26) -
lasku kuormituksessa [95 %:n [95 %:n
12. kuukauden kohdalla luottamusvali: luottamusvali:

ilman uutta/lisattya
luokan I/111
rytmihairidlaakitysta

66,0-91,9 %]

27,0-65,3 %]

Ei eteisvarinaa

12. kuukauden kohdalla,
ilman uutta/lisattya
luokan I/111
rytmihairidlaakitysta

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

37,0 % (10/27)
[95 %:n
luottamusvali:
18,8-55,3 %]

AFSS-yhdistelmatuloksen
muutos 12. kuukauden
kohdalla: n,

keskiarvo + SD

23,-129+7,79

22,-9,8+7,93

Fyysisen terveyden
SF-36-yhdistelmatuloksen
muutos 12. kuukauden
kohdalla: n,

38,7,9+9,27

keskiarvo + SD

27,3,0+10,40
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Mielenterveyden
SF-36-yhdistelmatuloksen
muutos 12. kuukauden
kohdalla: n,

keskiarvo + SD

38, 5,6 £13,49

27,6,5+ 14,61

Ei rytmihairi6ita ilman 52,6 % (20/38) 25,9 % (7/27) 26,7 %
rytmihairiolaakitysta [95 %:n
(12 kuukautta) luottamusvali:
3,8-49,6 %]
Ei rytmihairidita 73,7 % (28/38) 44,4 % (12/27) 29,2 %
rytmihairidlaakityksesta [95 %:n
riippumatta luottamusvali:
(12 kuukautta) 5,8-52,6 %]
Ei rytmihairioita ilman 47,4 % (18/38) 22,2 % (6/27) 252 %
rytmihairidlaakitysta [95 %:n
(18 kuukautta) luottamusvali:
2,8-47,5 %]
Ei rytmihairidita 68,4 % (26/38) 33,3 % (9/27) 351 %
rytmihairidlaakityksesta [95 %:n
riippumatta luottamusvali:

(18 kuukautta)

12,0-58,2 %]

Toissijainen turvallisuus

26,3 % (10/38)

33,3 % (9/27)

Tutkimuksen rajoitukset

o Empiirisen endokardiaalisen takaseinamaablaation
puuttuminen katetrihoitoa saaneesta ryhmasta, vaikka
turvallisen transmuraalisen takaseindmaablaation
saavuttamisessa on haasteita.

o Endokardiaalisessa ablaatiossa ei kaytetty kryopalloa.

¢ Vasemman sydankorvakkeen sahkoista
eristamista/poissulkemista ei suoritettu.

Kaikki laitteen puutteet tai
laitteen vaihdot, jotka
liittyvat turvallisuuteen tai
suorituskykyyn
tutkimuksen aikana

Laitteen toimintahairioita ilmeni kaksi (2). Molemmissa
tapauksissa impedanssi oli liian korkea ja laitteet vaihdettiin.

*Post-hoc-analyysien luottamusvaleja ei ole mukautettu moninkertaisuuden suhteen.

5.3 Yhteenveto mahdollisista kliinisista tiedoista muista lahteista

Systemaattinen kirjallisuuskatsaus suoritetaan osana tutkittavien laitteiden kliinista arviointia.
Naissd katsauksissa tunnistettin seuraavat julkaisut, joissa raportoitiin Kkliinisia tietoja
koskien EPi-Sense-koagulointilaitteen ja ohjaimella varustetun kanyylin kaytt6a%8. Kanyylin
kaytosta koagulointilaitteen aiempien sukupolvien kanssa on julkaistu kliinisia tietoja.
Tallaiset tutkimukset on lueteltu kirjallisuusosiossa®?4.
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Tutkimus, malli, N

Suorituskykytulokset

Turvallisuustulokset

Larson et al. 20202

Prospektiivinen,
yksikeskuksinen

N =113

Eloonjaanti ilman > 30 sekunnin
eteisvarina-/eteistakykardiakohtausta
12. kuukauden kohdalla stabilointijakson
jalkeen: 53 %.

1. vuoden kohdalla stabilointijakson

jalkeen 94 % kohortista oli vapaa > 5 %:n

rytmihairibkuormituksesta.

Keskiméaarainen eteisvarindkuormitus
kohortissa 12. kuukauden kohdalla
oli 2,8 %.

Toimenpidekomplikaati
oiden kokonaismaara
oli 16/113 (14 %).

Merkittavia
haittatapahtumia
raportoitiin 5/113
potilaalla (4,4 %):

3 sydantamponaatiota
2 runsasta verenvuotoa

Toimenpidekomplikaati
ot vahenivat
merkittavasti
siirryttdessa
transdiafragmaattisesta
miekkalisakkeen
alaiseen tekniikkaan
(23 % vs 3,8 %;

p = 0,005).

Maclean et al.
20203

Retrospektiivinen,
PSM-analysoitu,
yksikeskuksinen

N = 43 hoidettu
EPi-Sensella/
kanyylilla
hybriditoimenpitees
sa, N = 43 hoidettu
vain
endokardiaalisella
katetriablaatiolla

Hybridi vs endokardiaalinen:

Ei eteisvarinaa 1. vuoden kohdalla (yksi
toimenpide, rytmihairidlaakitys):
60,5 % vs 25,6 %, p = 0,002

Ei eteisvarinda 1. vuoden kohdalla (yksi
toimenpide, ilman rytmihairidlaakitysta):
37,2 % vs 13,9 %, p = 0,025

Rytmihairiotdon eloonjaanti pitkalla
aikavalilla (useita toimenpiteita,
rytmihairidlaakitys, keskimaarainen
seuranta-aika 30,5 + 13,3 kuukautta):
58,1 % vs 30,2 %, p = 0,036

Rytmihairioton eloonjaanti pitkalla
aikavalilla (useita toimenpiteita, ilman
rytmihairidlaakitysta, keskimaarainen
seuranta-aika 30,5 + 13,3 kuukautta):
32,5 % vs 11,6 %, p = 0,82

Hybridi vs
endokardiaalinen:

Komplikaatiot: 11,6 %
vs 2,3 %,p=0,2

Merkittavia
haittatapahtumia
raportoitiin 3/43
potilaalla (6,98 %):

2 sydantamponaatiota
1 palleahermon vaurio
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Tutkimus, malli, N

Suorituskykytulokset

Turvallisuustulokset

Makati et al. 2020*

Retrospektiivinen,
rekisterianalyysi

N =226

Ei eteisvarinaa, eteislepatusta tai
eteistakykardiaa:

75 % 15,4 + 6,5 kuukauden seurannassa

Eteisvarinan keskimaarainen
jaénndskuormitus:

1,10 % 7,30 = 3,00 kuukauden
seurannassa

8,5 % 19,05 % 3,86 kuukauden
seurannassa

Niiden potilaiden osuus, joiden
eteisvarinakuormitus on < 5 %:
94 % 7,30 £ 3,00 kuukauden
seurannassa

88 % 19,05 * 3,86 kuukauden
seurannassa

Niiden potilaiden osuus, joiden
eteisvarinakuormitus on <1 %:

Toimenpiteen aikaiset
komplikaatiot: 6 %

2—-4 viikkoa
toimenpiteen jalkeen
ilmeni viisi (5)
perikardiumeffuusiota.
Naita hoidettiin
laakinnallisesti tai
sydanpussipunktiolla
ilman pitkaaikaisia
jalkiseurauksia.

Merkittavia
haittatapahtumia
raportoitiin 6/226
potilaalla (2,65 %):

3 runsasta verenvuotoa
1 aivohalvaus

2 palleahermon

havaintorekisteri

N =33

90 % (18/20 potilasta) 12. kuukauden
kohdalla
92 % (11/12 potilasta) 18. kuukauden
kohdalla
92 % (11/12) 24. kuukauden kohdalla

90 % 7,30 £ 3,00 kuukauden vauriota
seurannassa
80 % 19,05 £ 3,86 kuukauden
seurannassa
Ellis et al. 2020° Ei eteisvarinaa tai eteistakykardiaa: Akuutteja toimenpiteen
91 % (20/22 potilasta) 6. kuukauden aikaisia komplikaatioita ei
Prospektiivinen kohdalla iimennyt (0) (< 7 paivaa).

Merkittavien
haittatapahtumien
esiintyvyys oli 0 %.

Kolmenkymmenen
paivan
haittatapahtumiin kuului
kaksi (2) potilasta, joilla
oli sydanpussipunktiota
vaativaa
perikardiumeffuusiota,
ja yksi (1) arpityran
korjaus.

Pitkaaikaisia
komplikaatioita,
aivohalvauksia tai
kuolemia ei iimennyt (0).
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Tutkimus, malli, N

Suorituskykytulokset

Turvallisuustulokset

Tonks et al. 20208

Retrospektiivinen,
yksikeskuksinen

N = 36

78 % oli vapaa eteisperaisista
rytmihairidistd 12 kuukauden ajan.

Toimenpiteen aikaisia
kuolemia, toimenpiteen
uusintoja,
aivohalvauksia tai
merkittavia
komplikaatioita ei
ilmennyt (0).

Yhdella (1) potilaalla
ilmeni palleahermon
halvaus, kahdella (2)
potilaalla vaikea
perikardiitti ja kolmella
(3) potilaalla merkittava
perikardiumeffuusio.

Merkittavia
haittatapahtumia
raportoitiin 2/36
potilaalla (5,56 %):

1 sydantamponaatio

1 palleahermon vaurio

Gulkarov et al.
20197

Retrospektiivinen,
yksikeskuksinen

N = 31

Ei eteisvarinaa/eteislepatusta 1. vuoden

kohdalla: 71 %

Ei eteisvarinaa 1. vuoden kohdalla: 87 %

Ei eteisvarinaa/eteislepatusta 2. vuoden

kohdalla: 52 %

Ei eteisvarinda 2. vuoden kohdalla: 71 %

Toimenpiteen aikaisia
komplikaatioita ilmeni
nelja (4).

Kaksi (2) potilasta sai
valittdmasti
toimenpiteen jalkeen
lievan
aivoverenkiertohairion,
joka havisi ajan myoéta
ilman jaljella jaaneita
puutosoireita.

Kahdelle (2) potilaalle
kehittyi
perikardiumeffuusio,
johon liittyi
sydantamponaatio ja
joka vaati sydanpussin
kiireellisen
dreneerauksen, noin
kaksi (2) viikkoa
kotiutumisen jalkeen.

Merkittavia
haittatapahtumia
raportoitiin 4/31
potilaalla (12,90 %):

2 sydantamponaatiota
2 aivohalvausta
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Tutkimus, malli, N | Suorituskykytulokset Turvallisuustulokset
Jan et al. 20188 Ei eteisvarinada, eteistakykardiaa tai Komplikaatioiden
eteislepatusta, ilman rytmihairidlaakitysta: | esiintyvyys:
Prospektiivinen, 58,3 % hybridiryhmassa vs 34,6 % Hybridiryhma: 12,5 %
satunnaistettu pelkkaa katetriablaatiota saaneessa Katetriablaatioryhma: 0 %
ryhmassa oli vapaa eteisvarinasta/
N = 24 hoidettu eteistakykardiasta/eteislepatuksesta Merkittavia
EPi-Sense- tai ilman rytmihairidlaakitysta keskimaarin haittatapahtumia
Numeris- 30,5 + 6,9 kuukauden seurannassa. raportoitiin 1/24
koagulointilaitteella“ potilaalla (4,17 %):
ja kanyylilla Eteisvarinan/eteistakykardian/eteislepatu | 1 runsas verenvuoto
hybriditoimenpiteessa | ksen uusiutuminen oli todennakdisempaa
N = 26 hoidettu vain | pelkkaa katetriablaatiota saaneessa
endokardiaalisella ryhmassa hybridiryhmaan verrattuna
katetriablaatiolla (OR 3,78 (95 %:n luottamusvali (1,17;
12,19), p = 0,048)).

5.4 Yleinen yhteenveto kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

EPi-Sense- ja EPi-Sense ST -koagulointilaitteiden kliinisia hyotyja ovat palaaminen
normaaliin sinusrytmiin (ei eteisvarinaa/eteislepatusta/eteistakykardiaa), eteisvarindoireiden
(sydamentykytys, hengenahdistus levossa, hengenahdistus rasituksen aikana, rasitusintoleranssi,
vasymys levossa, pyorrytys/huimaus, rintakipu tai paineen tunne rinnassa) lievittyminen ja
elamanlaadun parantuminen. Kanyylin kliininen hydty on paasy sydanpussitilaan, jotta
rytmihairiditd voidaan hoitaa epikardiaalisella ablaatiolla. Kliinisen arvioinnin perusteella
naita kliinisia hyotyja tukevat riittavat kliiniset tiedot, mukaan lukien CONVERGE-tutkimuksen
jajulkaistujen kliinisten tutkimusten tulokset. EPi-Sensen (CDK-1413) kliininen nayttd koskee
EPi-Sense ST:ta (EPiST) vastaavuuden perusteella.

Kliinisen arvioinnin suorituskykytavoitteena oli 65 %:n yhdistetty onnistumisaste (maaritelty
palaamisena normaaliin sinusrytmiin tai eteisvarinan/eteislepatuksen/eteistakykardian
puuttumisena) 55 %:n alemmalla luottamusrajalla 12. kuukauden kohdalla toimenpiteen jalkeen.
CONVERGE-tutkimuksesta ja kliinisen arvioinnin systemaattisessa kirjallisuuskatsauksessa
tunnistetusta julkaistusta kirjallisuudesta saatu yhdistetty onnistumisaste saavutti taman
suorituskykytavoitteen, ja yhdistetty onnistumisaste oli > 65 %.

Kliinisen arvioinnin turvallisuustavoitteena oli < 12 %:n merkittdvien haittatapahtumien
(MAE) esiintyvyys 20 %:n ylemmalla luottamusrajalla. Merkittdvia haittatapahtumia ovat
sydantamponaatio / syddmen perforaatio, vaikea keuhkovaltimolapan ahtauma (halkaisijan
pieneneminen = 70 %), runsas verenvuoto (vaatii verensiirtoa tai hematokriittiarvon lasku
= 20 %), sydaninfarkti, aivohalvaus, ohimeneva aivoverenkiertohairid, atrio-esofageaalinen
fisteli, palleahermon vaurio ja kuolema. CONVERGE-tutkimuksesta ja kliinisen arvioinnin
systemaattisessa kirjallisuuskatsauksessa tunnistetusta julkaistusta kirjallisuudesta saatu
yhdistetty merkittdvien haittatapahtumien esiintyvyys saavutti tdman turvallisuustavoitteen,
ja yhdistetty esiintyvyys oli < 12 %.

vi Jan et al. kuvaa EPi-Sense- ja Numeris-koagulointilaitteiden yhdistelman kayttoa potilaskohortin
hoidossa. Numeris on koagulointilaitteen edellinen sukupolvi, eika silld ole EU:n |dakintalaitteista
annetun asetuksen mukaista CE-merkintdd. Ei ole tiedossa, kuinka montaa potilasta hoidettiin
EPi-Sense-koagulointilaitteella tdssa tutkimuksessa.
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Kliinisen arvioinnin perusteella tutkittavien laitteiden kayton hyoédyt ovat riskeja suuremmat,
kun tutkittavia laitteita kaytetaan tarkoitetulla tavalla, ja tutkittavien laitteiden riski-hyotysuhde
on suotuisa. Kliinisista tiedoista saaduissa tuloksissa ei havaittu uusia tai odottamattomia
riskeja. Riskienhallintatoimenpiteet on suoritettu, ja on todettu, ettd kaytossa olevat
riskienhallintatoimenpiteet ovat edelleen tehokkaita. Kaikkia riskeja on vahennetty niin paljon
kuin mahdollista AtriCuren riskienhallintaohjelman ja BS EN ISO 14971 -standardin
edellyttamalla tavalla.

5.5 Kaynnissa oleva tai suunniteltu kliininen seuranta markkinoille saattamisen jalkeen

AtriCure seuraa edelleen CONVERGE-tutkimuksen pitkdn aikavalin tuloksia (kuvattu
kohdassa 5.2). Potilaille soitetaan 2., 3., 4. ja 5. vuoden kohdalla konvergentin toimenpiteen
jalkeen. Kullakin seurantakerralla keratdan tietoa potilaan terveydentilasta, rytmin tilasta,
laakityksesta (mukaan lukien luokkien 1 ja Il rytmihairi6ladkkeet ja antikoagulantit)
seka haittatapahtumista.

CONVERGE-tutkimuksessa ei tullut esiin kysymyksia, joille ei ole saatu vastausta. AtriCure
kuitenkin jatkaa tietojen keraamistd EPi-Sense-koagulointijarjestelman turvallisuuteen ja
suorituskykyyn liittyen markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan (PMCF) avulla.
Meneillaadn oleviin PMCF-tutkimuksiin kuuluvat tutkijoiden sponsoroimat tutkimukset,
TRAC-AF-rekisteri (clinicaltrials.gov NCT05111015) ja hyvaksynnan jalkeinen CONVERGE-
tutkimus (CONVERGE PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180).

Tutkijan sponsoroimassa tutkimuksessa, jossa kaytetdadn EPi-Sense-koagulointijarjestelmas,
(1) keratdan lisda tosielaman nayttdéd tutkittavien laitteiden ja toimenpiteiden kaytdsta
tutkimuskeskuksessa, (2) verrataan tutkittavilla laitteilla tai toimenpiteilld hoidettujen
potilaiden tuloksia tutkimuskeskuksessa tai julkaistussa Kkirjallisuudessa hoidettujen
aikaisempien kontrollien tuloksiin ja (3) arvioidaan uusia tai lisapaatetapahtumia potilailla,
joita hoidetaan tutkittavilla laitteilla tai toimenpiteilla.

TRAC-AF on retrospektiivinen/prospektiivinen monikeskusrekisteri, johon kirjataan eteisvarinan
hoitoon tarkoitettua ablaatiota saaneiden aikuispotilaiden tulokset. Naihin sisaltyvat
EPi-Sense-koagulointijarjestelmalla hoidettujen potilaiden tulokset. TRAC-AF:n tavoitteena
on parantaa ymmarrysta ablaatiohoitojen tehokkuudesta eteisvarinan hoidossa. Tama rekisteri
seuraa eteisvarinan uusiutumiseen, eteisvarinan puuttumiseen, eteisvarinakuormitukseen,
rytmihairidladkkeiden kayttoon, haittatapahtumiin ja toimenpiteisiin tai laitteeseen liittyviin
komplikaatioihin liittyvia tuloksia.

CONVERGE PAS on prospektiivinen, avoin, yksihaarainen monikeskustutkimus, jossa
arvioidaan (toimenpiteen aikaisia ja pitkaaikaisia) kliinisia tuloksia potilaskohortissa, jota
hoidetaan EPi-Sense-koagulointijarjestelman kaupallisen kaytdn aikana. Tutkittavat ovat
potilaita, joiden oireileva, pitkdkestoinen ja jatkuva eteisvarind on uusiutuva tai intolerantti
vahintaan yhdelle luokan | ja/tai lll rytmihairiladkkeelle.

6. Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

Eteisvérindn hoito: Sykkeenhalllinta

Sykkeenhallintalaakkeita, kuten beetasalpaajia, kalsiuminestajia ja sydanglykosideja, voidaan
kayttda hidastamaan sykettd eteisvarindn yhteydessa. Vaikka nama laakkeet eivat paranna
eteisvarinda, ne voivat tarjota alhaisemman haittavaikutusprofiilin kuin rytminhallintalddkkeet.
Hiljattaisessa meta-analyysissa, joka sisalsi kliinisen AFFIRM-tutkimuksen tulokset, havaittiin,
ettd sykkeen- ja rytminhallintaldakkeet eivat johtaneet merkittavasti erilaisiin kliinisiin tuloksiin —
kuolleisuus, verenvuoto ja tromboembolusten esiintyvyys mukaan lukien — mutta ettd
rytminhallintalaékkeet ovat yhteydessa korkeampiin sairaalaanpaluuasteisiin?.
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Eteisvérindn hoito: Rytminhallinta

Talla hetkelld rytminhallinnan paaindikaatioita ovat potilaat, joilla on kohtauksittaista tai jatkuvaa
eteisvarinaa ja joilla on eteisvarindkohtauksiin liittyvdad hemodynaamista heikentymista tai joilla
on hairitsevia oireita riittavasta sykkeenhallinnasta huolimatta®®. Rytminhallintastrategiaan
kuuluu ensimmainen farmakologinen tai elektroninen kardioversio, jota seuraa farmakologinen
hoito normaalin sinusrytmin yllapitamiseksi.

Tromboembolisten tapahtumien hallinta

Aivohalvauksen ehkaisyn ensilinjan hoitona annetaan tyypillisesti suun kautta otettavia
antikoagulantteja?’. Perinteisia antikoagulantteja ovat hepariinit ja kumariinit (K-vitamiinin estajt),
joista varfariini on kaikkein yleisin® kliinisessa kaytdssa sen todistetun tehokkuuden vuoksi.

Useat uudemmat antikoagulantteja, mukaan Ilukien dabigatraani, rivaroksabaani ja
apiksabaani?®, ovat saaneet Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) hyvaksynnan
aivohalvauksen ehkaisyyn ei-lappaperaisen eteisvarinan yhteydessa, ja kliinisissa tutkimuksissa
niiden on osoitettu olevan samanarvoisia varfariinin kanssa.

Vaikka suun kautta otettavat antikoagulantit voivat olla tehokkaita aivohalvauksen ehkaisyssa,
potilaiden  verenvuotoriski kasvaa, koska tamantyyppiset I|aakkeet estavat veren
hyytymisen. Lisdksi monet potilaat valttavat tallaista hoitoa haittavaikutusten ja laakkeiden
yhteisvaikutusten vuoksi.

Ablaatiotoimenpiteet
Farmaseuttiset vaihtoehdot rajoittuvat yksinomaan eteisvarinan ja/tai sairauteen liittyvien riskien
hallintaan. Ne eivat hoida itse rytmihairiota.

Erilaisia ablatiivisia toimenpiteita on tutkittu mahdollisesti parantavina menetelmina tai kenties
rytmihairiéta siten modifioivina, etta ladkehoidosta tulee tehokkaampaa.Ablatiiviset menetelmat
keskittyvat eteisvarindd edistavien sahkodisten kulkuteiden katkaisemiseen modifioimalla
eteisvarinan laukaisimia ja/tai sydanlihassubstraattia, joka aiheuttaa poikkeavan rytmin3°.

Eteisvarinan taustalla olevien patofysiologisten mekanismien ymmartaminen on perusta, jolle
nykyiset ablaatiostrategiat on rakennettu. 1990-luvulla tehtiin mullistava havainto, jonka
mukaan eteisvarindn laukaiset tekijat sijaitsevat usein keuhkolaskimoiden keskikalvoissa®'.
Taman seurauksena ablaatiotoimenpiteen tulisi kohdisua keuhkolaskimoihin useimmilla
kohtauksittaisesta eteisvarinasta karsivilla potilailla®2. Potilailla, joilla on ei-kohtauksittaista
eteisvarinaa, PV-eristys yksindan ei kuitenkaan nayta riittavan rytmihairion estdmiseen®334,
Vuosien mittaan kehittyneitd kartoitustekniikoita kayttden on tunnistettu ja testattu muita
mahdollisia ablaatiokohteita PV: iden ulkopuolella, erityisesti potilailla, joilla on jatkuvia
eteisvarinamuotoja. Eteisvarinda aiheuttavien tekijdiden lisdksi eteissubstraatti voi olla
olennaisessa osassa sairauden pitkdkestoisuuden ja etenemisen osalta®'. Substraatteja, jotka
voivat aiheuttaa eteisvarinda, ovat eteisfibroosi, epikardiaalinen rasva ja anatominen
heterogeenisyys, joka johtaa endo-/epikardiaaliseen dissosiaatioon.

Leesioita voidaan luoda perakkaisilla viilloilla tai kayttdmalla laitetta, joka hyédyntda energialahdetta
sydankudoksen polttamiseen tai jaadyttamiseen. Yleisimpia ablaatioenergiatyyppeja ovat radiotaajuus
ja kryoterminen energia. Nama energialdhteet ablatoivat sydankudosta arpeuttamalla tai
tuhoamalla kudoksen sdhkoisten signaalien hairitsemiseksi. Naistad radiotaajuusenergia on se,
jota kaytetaan yleisimmin rytmihairion aiheuttavan sydéankudoksen ablatointiin®-%, Kehittyvaa
ablatiivista menetelmaa nimelta pulssikenttaablaatio (PFA), johon liittyy solujen peruuttamatonta
elektroporaatiota, tutkitaan sydanablaatiotekniikkana, mutta tiedot ovat pa&asiassa prekliinisia®’.
PFA:n potentiaalinen hydty on se, etta siihen ei lity [8mpdvammojen riskid. Turvallisuudesta
pitkalla aikavalilla ei talla hetkella ole tietoa.
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Kirurginen ablaatio

Kirurginen Cox-Maze-ablaatiotoimenpide otettiin alun perin kayttéén vuonna 1987. Se sisalsi
monimutkaisia “"sokkeloisia” viiltoja eteisiin ja sinussolmukkeeseen normaalia sinusrytmia
hairitsevien epasaannollisten signaalien estamiseksi®. Maze ("leikkaa ja ompele”) -toimenpide —
avokirurginen toimenpide, joka yhdistetaan usein muihin sydanleikkauksiin (esim. Iapan korjaus,
sepelvaltimo-ohite) — on ablatiivinen toimenpide, johon liittyy perakkaisia atriotomiaviiltoja, jotka
on suunniteltu estdmaan eteisvarinaa yllapitavat sahkdimpulssit.

Nykyaikaisissa Cox-Maze-ldhestymistavoissa — esim. Cox-Maze Il ja Cox-Maze IV — kdytetaan
viiltojen sijaan radiotaajuus- tai kryotermista energiaa rytmihairidn aiheuttavien sédhkésignaalien
katkaisemiseen samanlaisilla leesiokuvioilla. Kryoenergian kaytdn hyotyja sydankudoksen
ablatoinnissa ovat kollageenin sailyttaminen ja kudoksen rakenteellisen eheyden yllapitaminen3®,
Kryoablaatiokoettimien kaytdn hyddyistd huolimatta on olemassa rajoituksia tai ehtoja,
jotka voivat vaikuttaa tekniikan tehokkuuteen. Kryoablaation tehokkuuden rajoituksiin
kuuluu esimerkiksi ablatoitavan kudoksen paksuus — paksu sydankudos voi vaatia useita
kryokoettimen kayttokertoja.

Avosydankirurgisen ablaation erittdin invasiivisen luonteen vuoksi sitd kaytetdan talla hetkelld
paaasiassa sellaisille potilaille, joille tehdaan avosydanleikkaus muusta syysta, esim. lapan
korjauksen tai sepelvaltimo-ohitteen vuoksi. Kuitenkin torakoskooppisia lahestymistapoja, joissa
kaytetddn radiotaajuusablaatiopuristimia tai -kynid epikardiaalisten “sokkeloleesioita”
muistuttavien leesioiden luomiseksi, on kuvattu kaytettdvaksi potilailla, joille ei tehda
samanaikaista avosydanleikkausta®®4°. Lis&ksi on kuvattu hybriditekniikoita, joissa yhdistyvat
mini-invasiivinen epikardiaalinen ablaatio ja endokardiaalinen ablaatio ja joilla voidaan luoda
Cox-Maze IV*' tai vastaava mutta pienempi leesiosarja.

Katetriablaatio

Perkutaaninen katetripohjainen ablaatio on vakiintunut interventiomenetelma erilaisten
rytmihairididen hoitoon®, ja siind sydamensiséaiselld kartoituksella tunnistetaan erillinen
arytmogeeninen fokus, joka on ablaation kohteena. Eteisvarinan osalta tilanne on
monimutkaisempi, koska ei ole olemassa yhta arytmogeenista fokusta ja eteisvarinalla voi olla
muita tekijoita, jotka yllapitavat sitd kaynnistamisen sijaan*?. Siitd lahtien, kun ablaatiotekniikat
saivat alkunsa 1990-luvun alussa, ymmarrys eteisvarindan liittyvistd sahkdn kulkureiteista
sydéamessa on parantunut vahitellen. 1990-luvun lopulla huomattiin, ettd eteisvarind syntyi
useimmiten epanormaalista fokuksesta keuhkolaskimoiden ja vasemman eteisen risteyksessa
tai sen lahella, minka ansiosta voitiin kehittdd kohdennetumpia perkutaanisia ablaatiotekniikoita.
Elektrofysiologisen kartoituksen avulla tunnistettavien keuhkolaskimoiden fokaalisen ablaation
perusstrategioita ovat segmentaalinen ostiaalinen ablaatio, jota ohjaa keuhkolaskimopotentiaali
(sahkoinen lahestymistapa), tai ymparyssuuntainen keuhkolaskimoablaatio (anatominen
lahestymistapa). Ymparyssuuntainen keuhkolaskimoablaatio on talla hetkella yleisimmin
kaytetty menetelma.

Katetriablaatiotoimenpiteissd  kaytetdan  endokardiaalisia  katetripohjaisia  tekniikoita
transvenoosisella lahestymistavalla*®. Katetripohjainen tekniikka on kehittynyt jonkin verran ajan
myo6td. Huuhtelua on esimerkiksi paranneltu maaradkuormituksen ja hoyrypurkausten
vahentamiseksi, ja on kehitetty katetrin ja sydankudoksen valisen kontaktivoiman reaaliaikainen
tunnistus Kliinisten tulosten parantamiseksi. Huolimatta tallaisista pyrkimyksistd parantaa
katetriablaation onnistumista satunnaistettujen kliinisten tutkimusten, havaintotutkimusten ja
meta-analyysien avulla arvioitua parempaa tehokkuutta ei ole johdonmukaisesti osoitettu®4-+7.

Useat endokardiaaliset katetrit ovat sydamensisaisia elektrofysiologisia diagnostisia katetreja.
Naiden laitteiden avulla |18akari voi seurata (tunnistamalla, tahdistamalla ja tallentamalla)
leesioiden onnistumista eteisvarinan hoidossa. Suuritiheyksinen kartoitus pyoreilla katetreilla voi

Sivu 35/43

Lomake 522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense -koagulointijarjestelma CEM-265 versio D

auttaa lisdleesioiden ohjaamisessa ja optimoimisessa, ja se voi olla hyddyksi muiden kuin
keuhkolaskimokohteiden tunnistamisessa“.

Mini-invasiiviset laitteet

Viime aikoina on kehitetty mini-invasiivisia laitteita sydankudoksen ablatointiin. Tavoitteena on
sailyttaa tehokkuus ja samalla vahentaa komplikaatioiden esiintyvyytta ja lyhentaa toipumisaikaa,
ja on kuvattu useita minimaalisesti invasiivisia kirurgisia tekniikoita, jotka vaihtelevat
sisdanvientikohdan, ablaation energialdhteen ja leesiosarjan osalta*®%°, Nama laitteet viedaan
epikardiaaliseen kudokseen laparoskooppisten, torakoskooppisten ja/tai endoskooppisten
toimenpiteiden avulla sydankudosleesioiden luomiseksi. Naihin toimenpiteisiin liittyy pienia
viiltoja, joiden kautta sydankudokseen paastéan. Taman SSCP:n kohteena olevat laitteet ovat
mini-invasiivisia laitteita, jotka ablatoivat sydankudosta radiotaajuusenergialla luoden leesioita,
jotka estavat rytmihairion tuottamat epasaanndlliset signaalit. Taman SSCP:n kohdelaitteet
luovat leesioita sykkivaan sydameen ohjainlangan mahdollistamassa suorassa visualisoinnissa.

7. Suositeltu profiili ja koulutus kayttajille

Sydan- ja rintakehakirurgit ovat koulutuksensa puolesta patevia kayttamaan AtriCure EPi-Sense-
ja EPi-Sense ST -laitteita ja kanyylia. AtriCure tarjoaa kattavaa lisdkoulutusta naiden
AtriCure-laitteiden kayttoéon laitteiden kayttdohjeiden mukaisesti. Tama koulutus on AtriCure

EPi-Sense- ja EPi-Sense ST -laitteita ja kanyylia kayttavien kliinikkojen saatavilla.

8. Viittaus sovellettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin eritelmiin (CS)

Standardi Laitteet Vaatimustenmukaisuus | Perustelut,
(taysimaardinen/ jos

osittainen/ei) osittainen/ei

BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteet - EPi-Sense ST

Laadunhallintajarjestelmat - Kanyyli

Saantelyn edellyttamat vaatimukset

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteet - Riskinhallinnan EPi-Sense ST

soveltaminen la3kintalaitteisiin Kanyyli

BS EN ISO 14155:2020 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteiden kliininen EPi-Sense ST

tutkimus ihmistutkittavien Kanyyli

kannalta - Hyva kliininen kaytanté

BS EN ISO 10993-1:2020 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteiden biologinen EPi-Sense ST

arviointi - Osa 1: Arviointi ja testaus Kanyyli

riskinhallintaprosessin sisalla

BS EN ISO 10993-4:2017 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteiden biologinen EPi-Sense ST

arviointi - Osa 4: Veren Kanyyli

yhteisvaikutuskokeiden valinta

BS EN ISO 10993-5:2009 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteiden biologinen EPi-Sense ST

arviointi - Osa 5: In vitro Kanyyli

solumyrkyllisyyskokeet

BS EN ISO 10993-10:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteiden biologinen EPi-Sense ST

arviointi - Osa 10: Ihoherkistyskokeet Kanyyli
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Standardi Laitteet Vaatimustenmukaisuus | Perustelut,
(tdysimaardinen/ jos
osittainen/ei) osittainen/ei
BS EN ISO 10993-11:2018 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Laakintalaitteiden biologinen EPi-Sense ST
arviointi - Osa 11: Kanyyli
Elimistomyrkyllisyyskoe
BS EN ISO 10993-12:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Laakintalaitteiden biologinen EPi-Sense ST
arviointi - Osa 12: Naytteiden Kanyyli
valmistelu ja viitemateriaalit
BS EN ISO 10993-23:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Laakintalaitteiden biologinen EPi-Sense ST
arviointi - Osa 23: Arsytyskokeet Kanyyli
BS EN 60601-1:2006+A2:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Laakinnalliset sahkdlaitteet - EPi-Sense ST
Osa 1: Perusturvallisuuden ja
olennaisen suorituskyvyn
yleisvaatimukset
BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Laakinnalliset sahkolaitteet - EPi-Sense ST
Osa 1-6: Perusturvallisuuden ja
olennaisen suorituskyvyn
yleisvaatimukset -
Rinnakkaisstandardi: Kaytettavyys
BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Laakinnalliset sahkolaitteet - EPi-Sense ST
Osa 1-2: Perusturvallisuuden ja
olennaisen suorituskyvyn
yleisvaatimukset -
Rinnakkaisstandardi:
Sahkoémagneettiset hairiot -
Vaaitmukset ja kokeet
BS EN 60601-2-2:2018 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Laakinnalliset sahkolaitteet - EPi-Sense ST
Osa 2-2: Korkeataajuisten Kanyyli
kirurgisten laitteiden ja
lisdvarusteiden perusturvallisuuden
ja olennaisen suorituskyvyn
erityisvaatimukset
ISTA 3A:2018 Kuljetuskonttien ja EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
-jarjestelmien suorituskykytestaus | EPi-Sense ST
Kanyyli
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: | EPi-Sense ST Taysimaarainen Ei sovelleta
Terveydenhuoltotuotteiden
steriliointi. Eteenioksidi.
Laakintalaitteiden
sterilointiprosessin kehittamisen,
validoinnin ja rutiininomaisen
valvonnan vaatimukset
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Standardi Laitteet Vaatimustenmukaisuus | Perustelut,
(tdysimaardinen/ jos

osittainen/ei) osittainen/ei

BS ENISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Terveydenhuoltotuotteiden Kanyyli

steriliointi. Sateily - Osa 1:

Laakintalaitteiden

sterilointiprosessin kehittamisen,

validoinnin ja rutiininomaisen

valvonnan vaatimukset

BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Terveydenhuoltotuotteiden Kanyyli

steriliointi. Sateily - Osa 2:

Sterilointiannoksen maaritys

BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Terveydenhuoltotuotteiden EPi-Sense ST

steriliointi. Mikrobiologiset Kanyyli

menetelmat

BS EN ISO 11737-2:2020 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Terveydenhuoltotuotteiden EPi-Sense ST

steriliointi. Mikrobiologiset Kanyyli

menetelmat

BS EN ISO 11607-1:2020 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Terminaalisesti steriloitujen EPi-Sense ST

l&akintalaitteiden pakkaus - Kanyyli

Osa 1: Materiaalien, steriilien

sulkujarjestelmien ja

pakkausjarjestelmien vaatimukset

BS EN ISO 11607-2:2020 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Terminaalisesti steriloitujen EPi-Sense ST

l&akintalaitteiden pakkaus - Kanyyli

Osa 2: Muovaus-, sulkemis- ja

kokoamisprosessien

validointivaatimukset

ASTM F1980:2021 Steriilin EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

sulun nopeutuneen ikdantymisen EPi-Sense ST

vakio-opas

ASTM F1929:2015 Huokoisen Kanyyli Taysimaarainen Ei sovelleta

I1dakinnallisen pakkauksen

tiiviysvuotojen variaineella tehtava

vakiotestimenetelma

BS EN ISO 15223-1:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laaakintalaitteet - EPi-Sense ST

Laakintalaitteiden kilvissa, Kanyyli

merkinndissa ja toimitettavissa

tiedoissa kaytettavat symbolit -

Osa 1: Yleisvaatimukset

BS EN ISO 20417:2021 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteet - Tiedot, jotka EPi-Sense ST

valmistajan on toimitettava Kanyyli
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Standardi Laitteet Vaatimustenmukaisuus | Perustelut,
(tdysimaardinen/ jos

osittainen/ei) osittainen/ei

BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Laakintalaitteet - EPi-Sense ST

Kaytettavyyssuunnittelun Kanyyli

soveltaminen laakintalaitteisiin

BS EN IEC 63000:2018 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta

Tekniset asiakirjat sahko- ja EPi-Sense ST

elektroniikkatuotteiden Kanyyli

arviointiin vaarallisten aineiden
rajoittamiseksi

BS EN ISO 14644-1:2015 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Puhdastilat ja vastaavat valvotut EPi-Sense ST

ymparistot - Luokittelu Kanyyli

BS EN ISO 14644-2:2015 EPi-Sense Taysimaarainen Ei sovelleta
Puhdastilat ja vastaavat valvotut EPi-Sense ST

ymparistot - Tarkkailu Kanyyli
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9. Versiohistoria

SSCP: AtriCure EPi-Sense -koagulointijarjestelma

CEM-265 versio D

SSCP-
versionumero

Antamispaivamaara

Kuvauksen muutos

limoitetun
laitoksen
vahvistama
(kylla tai ei)

Validointikieli

Katso AtriCure
MasterControl

Alkuperainen julkaisu

Ei

Englanti

Katso AtriCure
MasterControl

Korjattu kanyylin
luokitussaanto
kohdassa 1. Lisatty
tuotekoodit ja
alaviitteet

kohtaan 3.2. Lisatty
kanyylien
vastaavuuden kuvaus
kohtaan 5.1. Lisatty
alaviite (vi)

kohtaan 5.3. Lisatty
PMCEF-toimenpiteiden
kuvaukset

kohtaan 5.5.

Ei

Englanti

Katso AtriCure
MasterControl

Paivitetty kliinisia
hyotyja koskevaan
lausuntoon 7
eteisvarinan oiretta.
Lisatty yksildllinen
UDI-DI-tunniste
CSK-2000:lle.
EPi-Sensen ja
EPi-Sense ST:n
varoitukset on
paivitetty vastaamaan
IFU-0296- ja
IFU-0297 -
kayttdohjeita
korjaamalla
kirjoitusvirhe ja
puuttuva sana.

Ei

Englanti

Katso AtriCure
MasterControl

Korjattu EU:ssa
valtuutetun edustajan
osoite ja ilmoitetun
laitoksen osoite
sanasta "Alankomaat”
sanaan "NL”
kohdassa 1. Paivitetty
kohdan 9
versiohistoriataulukon
kohtaan ”limoitetun
laitoksen vahvistama”
vastaus "Kyll&”.

Kylla

Englanti
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